附件2
体外诊断试剂注册检验抽样记录及凭证

抽样日期：     年   月   日

	注册申请人
	

	生产地址
	

	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	检验依据
	

	抽样地点
	成品仓（□冷库□常温库□其他        ）
	抽样方式
	 随机抽样

	样品信息
	产品名称
	型号/规格
	批号/编号
	生产日期
	抽样数量

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	抽样情况记录
	1．保存原材料采购记录情况（□是□否）（□完整 □不完整）
2．保存生产记录情况（□是□否）（□完整 □不完整）

3．保存检测记录情况（□是□否）（□完整 □不完整）

4．保存入库记录情况（□是□否）

5．产品实际贮存条件与产品要求是否符合情况（□是□否）

	抽样人员
签名
	
	生产企业（盖章）

	


注：1. 抽样情况由抽样人员填写,抽样人员至少2名；

2.三类为3个连续生产批,二类3个非连续生产批;
3.每批抽样量需超过产品全检量的20%；
4.封样后3个工作日内送有承检资格机构进行检验；

5.一式三份，一份随样品封存送承检机构，一份注册申请人留存，一份由市局留存。


