义齿产品送检资料清单

	序号
	资料名称
	有关要求
	是否齐备

	1
	产品技术要求
	一式三份

技术要求可参照官网送检指南中“关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则和格式”编写

产品技术要求上所列的物品都要有

产品技术要求上的规格型号应与送检样品一致,同时,我院出具的检验报告将与送检样品的规格型号保持一致（注意：铸造支架不属于活动义齿）
	□是  □否
□不适用

	2
	自检报告
	办理注册检验时提供
应包含所有送检项目
	□是  □否
□不适用

	3
	设计单
	提供一份

计单的内容要填写完整，具体填写每个义齿的种类，牙位、色号、工艺步骤等信息，不能是空白

设计单及包装盒上的命名，应与产品技术要求中的规格型号命名一致

要盖企业公章
	□是  □否
□不适用

	4
	工艺流程图
	应提供不同生产工艺的义齿的工艺流程图
	□是  □否
□不适用

	5
	比色卡帖一块
	要贴公司名称
	□是  □否
□不适用

	6
	样品/样块
	每个规格型号样品送2副（每副定制式固定义齿样品需包含前牙和后牙），至少包含2个色号

定制式固定义齿需提供每种不同金属的金瓷结合性能样块10个，制作方法请参照YY 0621.1-2016中6. 4. 2试样制备步骤（见附件4），并且，提供所使用金属的技术指标说明书，弹性模量（杨氏模量）等参数应能查及
提供的石膏模型应为一个整体，不能是分模。
	□是  □否
□不适用

	7
	固定义齿、活动义齿的材料表一份
	有模板，见附件5

固定义齿、活动义齿的材料表记得要分开填
	□是  □否
□不适用

	8
	产品原材料注册证
	提交产品原材料注册证复印件

固定义齿应提供齿科烤瓷合金、齿科铸造合金、瓷粉、瓷块、复合树脂、铸造蜡、铸造包埋材料等

活动义齿应提供齿科铸造合金、陶瓷牙、合成树脂牙、义齿基托树脂、基托蜡、铸造蜡、铸造包埋材料等
	□是  □否
□不适用

	9
	产品技术要求编制说明
	办理首次注册检验时提供
写明检验项目设置的原因
	□是  □否
□不适用

	10
	采标说明
	办理首次注册检验时提供
列明参照的国标、行标或其他标准
	□是  □否
□不适用

	11
	审评中心出具的发补通知
	办理注册补充检验时提供
须在发补期限内送检，若超过时间，请出具纸质版原因说明
发补通知可为复印件，需盖企业公章
	□是  □否
□不适用

	12
	原注册证
	办理注册变更检验时提供
	□是  □否
□不适用

	13
	送检样品清单
	模板见附件6 
	□是  □否
□不适用

	14
	关于铸造支架、金属基托的说明
	送检相关产品适用
	□是  □否
□不适用

	15
	送检说明
	办理首次注册、注册补充检验、注册变更检验时提供

首次注册的送检说明中写明检验类型及检验项目，若检验项目为全检，则检验项目写“全检”

注册补充检验的送检说明中列明根据发补通知的第几条需要检测哪些项目

注册变更的送检说明中注明变更的原因、内容，变更影响的性能指标，以及需要检验的项目
差异性检验的送检说明中注明有差异部分的内容，差异影响的性能指标，以及需要检验的项目
	□是  □否
□不适用

	16
	真实性承诺
	模板见附件1
	□是  □否
□不适用

	17
	典型产品声明
	模板见附件2
	□是  □否
□不适用

	18
	法人授权书及经办人身份证复印件
	模板见附件3
	□是  □否
□不适用

	19
	义齿送检注意事项
	送检时的注意事项，见附件7
	□是  □否
□不适用


注：1.请按照上述清单认真核对送检资料，并根据实际准备情况在“是否齐备”栏进行打“√”；

2.所提供的纸质版资料均需加盖企业公章，两页以上资料需盖骑缝章。

3.若有疑问请致电业务综合部：0731-84285035

附件1：真实性承诺 

真实性承诺
湖南省药品检验检测研究院：
    我单位承诺，本次送检XXXX（检品名称）所提供的文件资料与送检样品相适应并全部真实有效。如有任何不一致，我单位愿承担由此产生的一切后果及法律责任。
                                      公司(盖章)

                                      年      月      日
附件2：典型产品声明
典型产品声明（格式） 
湖南省药品检验检测研究院： 

我单位 □生产 □代理 的XXXX（检品名称），型号为XXXX，因注册检验，需送贵院按照XXXXXX（标准名称及编号）进行全项检验，所检样品是能够代表本注册单元内其他产品（列明其他型号规格）安全性和有效性的典型产品，能涵盖该注册单元全部产品的生产工艺。 

                                      公司(盖章)

                                      年      月      日
附件3：法人授权书及经办人身份证复印件

法定代表人授权书
现授权    （姓名、职务）        为我方经办人，负责办理 （产品名称）  的送检、费用确认等相关事宜，委托期限至报告书领取之日，一切法律后果由我方承担。
委托单位名称（单位章）：
法定代表人（签名）：
经办人（签名）：
年      月      日
附件：经办人身份证复印件
附件4：关于6. 4. 2试样制备

按厂家提供的制作金属 - 陶瓷修复体的金属基体的加工程序说明书制备 6 个合金/金属试样,尺寸为(25±1 ) mm× ( 3±0. 1 ) mm× ( 0. 5±0. 05 ) mm 。按厂家说明书对试样进行预处理(如清洁、喷砂、氧化)。将陶瓷烧结到金属试样上之前,按厂家说明书的推荐校准陶瓷炉,并试烧结陶瓷材料,以获得合适的遮色底瓷和牙本质瓷的烧结程度和表面光泽度。必要时,调整烧结温度和保温时间。按厂家说明书,将遮色底瓷对称地涂覆在每个 3mm 宽金属试样的一侧表面上,遮色底瓷长( 8±0. 1 ) mm 。在每个试样上再涂覆牙本质瓷,使烧结后陶瓷的总厚度为(1. 1±0. 1 ) mm (见图 1 )。陶瓷层的形状为长方形。若需要,再添加牙本质瓷以获得所需要的厚度和形状,再次烧结。用砂片仔细修整长方形瓷的外形。必要时,从金属片的侧面去除陶瓷。按厂家说明书对每个试样进行上釉烧结。

附件5：义齿材料表
固定义齿、活动义齿的材料表

制造固定义齿（或活动）所使用的所有材料一览表（分开填）

	序号
	材料名称
	生产单位
	注册证号
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	…
	
	
	
	


                      公司（盖章）

附件6：送检样品清单
送检义齿样品清单

（定制式固定义齿、定制式活动义齿分开填）
	序号
	规格型号
	数量
	检验项目
	检验原因

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	…
	
	
	
	


公司（盖章）

注：上表中填写送检样品的规格型号及对应数量（其中钢牙及烤瓷牙需要标明金属材质：钴铬、镍铬或其他金属）并加盖企业公章。经核对无误后方可收检。

常见规格型号举例（根据自身情况填写）：

固定义齿：钴铬金属铸造冠、桥；镍铬金属铸造冠、桥；钴铬金属烤瓷冠、桥；镍铬金属烤瓷冠、桥；氧化锆全瓷冠、桥；其他。

活动义齿：树脂基托全口义齿；金属基托全口义齿（钴铬、镍铬或其他）；铸造支架可摘局部义齿（钴铬、镍铬或其他）；弯制支架可摘局部义齿；隐形义齿；其他。

附件7：义齿送检注意事项
1.包装的标志应有如下信息：

a)制造厂名称、地址和电话；

b)产品名称；

c)产品编号；

d)色号；

e)牙位；

f)出厂日期；

g)《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械注册证》及注册产品标准号。

2.检验合格证明（质量保证卡）应有如下信息：

a)制造厂名称；

b)产品名称；

c)产品编号;

d)色号；

e)牙位；

f)出厂日期；

g)产品保修期；

h)《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械注册证》及注册产品标准号。

3.使用说明书应有以下内容：

a)产品名称；

b)生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式；

c)《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械注册证》及注册产品标准号。

d)使用方法和注意事项；

e) 产品主要材料成分；

f)适用范围、禁忌症；

g)产品保修期。

4.样品

a）样品根据产品技术要求的规格来送，一种规格送一副。（一副包括上下颌石膏模型）

b）样品应能涵盖厂家实际生产过程中包括的不同工艺不同材料的义齿规格型号，产品技术要求上的规格型号应与送检样品一致,同时,我所出具的检验报告将与送检样品的规格型号保持一致。（注意：铸造支架不属于活动义齿）

c）设计单及包装盒上的命名，应与产品技术要求中的规格型号命名一致。

d）活动义齿的金属部分内部质量项目应提供铸造支架可摘局部义齿。

e）定制式活动义齿应提供包括舌杆、前腭杆、后腭杆、腭板的上下颌样品。

5.包装

单包装上的标识：实际样品包装标识要和产品标准中的产品标识要求一一对应（例如产品标准规定包装上必须有制造厂名称、地址、电话，产品名称、规格、色号、牙位、出厂日期、生产许可证号、注册产品标准号、产品注册号等内容的话，那么实际样品包装上也必须有这些信息）。

每个包装中应有质保卡，设计定制单据，设计单上的各项信息应填写完整。

6.受理时应说明注册类型,并在备注栏中写出。

7.以上所有资料都要加盖企业公章。
