시험의뢰서

	접수번호:
	접수일자: YYYY . MM . DD .
	접수담당자:              (서명)

	시험의뢰자

	의뢰자(작성자):
	 (서명)
	의  뢰  일:
	YYYY . MM . DD .

	회  사  명:
	

	주      소:
	(          ) 

	시험의뢰자:
	(성명) 
	Tel: 
	Fax:
	E-mail: 

	모니터정보:
	(성명) 
	Tel: 
	Fax:
	E-mail: 

	의뢰정보 및 요구사항

	품목명 및 제품명:
	품목명 : (예시) 관상동맥용스텐트
	제품명 :

	모델명 및 제조번호:
	모델명 : (예시) 12345
	제조번호 : (예시) 6789

	제조원:
	

	유효기간:
	(예시) YYYY . MM . DD . 또는 제조일로부터 3년(제조일: YYYY . MM . DD .)

	시험물질 보관조건:
	□ 실온(1 - 30℃) □ 기타(            협의 필요             )

	멸균여부:
	□ 고온고압멸균 □ EO가스멸균 □ 감마멸균 □ 비멸균 □ 기타(          )

	취급 시 주의사항:
	□ 해당없음 □ 기타 (                                                   )

	시료처리방법:
	□ 폐기   □ 택배 발송   □ 직접 회수

	GLP규정:
	□ GLP(식약처, OECD)  □ Non-GLP  □ Other(            )

	보고서:
	보고서(사본 또는 PDF File):
	■ 국문

	
	최종보고서 원본은 시험기관에서 보관하며, 시험의뢰자에게는 사본 또는 PDF 파일을 송부함.

	자료보관기간:
	■ 5년  □ 기타(       )
5년 경과 후 시험의뢰자와 시험기관과의 추가 계약에 따라 자료 보관기간을 연장할 수 있음.

	Note:
	1. 시험물질은 보관조건과 동일하게 운송 및 취급되어야 함.
2. 다지점시험 ■ 해당없음  □ 수행함(단위시험:            시험장소:              )
3. 시험검사를 위하여 불가피한 경우 귀사에서 제출한 시험검사품이 파손될 수 있음을 알려드리니 양지하시기 바람

	구비서류
	1. 사업자등록증
2. 당해제품의 기술문서 등에 관한 자료 또는 기술문서등 심사결과통지서 사본
3. 수입의 경우, 당해 시험용 의료기기를 입증할 수 있는 자료로서 시험용 의료기기 확인서, 표준통관예정보고서, 수입신고필증 등의 사본

	비고:
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	의뢰 시험항목
	

	No.
	신청
유무
	Requested Study Items
	Study No.

	
	□
	유전독성시험
	미생물복귀돌연변이시험
	

	
	□
	혈액적합성시험
	용혈성시험
	

	
	□
	세포독성시험
	용출물 시험
	

	
	□
	
	한천확산시험_직접
	

	
	□
	
	한천확산시험_필터
	

	
	□
	
	MTT test
	

	
	□
	잠재적 분해산물의 확인
[bookmark: _GoBack]및 정량
	고분자
	

	
	□
	자극성과 피부감작성 시험
	피내반응시험
	

	
	□
	
	피부자극시험
	

	
	□
	
	감작성(GPMT)시험
	

	
	□
	전신독성시험
	급성전신독성시험
	

	
	□
	
	엔도톡신 매개성 발열성시험
	

	
	□
	
	물질 매개성 발열성시험
	

	
	□
	기타 시험
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	시험물질의 준비사항
	

	시험물질 수량
	□            g
□            개( ea, pack)
□ 시편       개(크기 :                       , □ 해당없음)
□ 기타(                                              )

	시험물질 유형
	□ 완제품 □부분품 □시편 □기타(                                          )

	시험물질 멸균요청
	□ EO멸균 □ 고온고압멸균(        ℃,        분) □ 해당없음

	용출 비율
(시험물질/용출용매)
	□ 0.1g/mL(다공성물질) 
□ 3 cm2/mL(두께 ≥0.5 mm)
□ 1.25 cm2/mL(탄성중합체)
	□ 0.2g/mL(무정형)
□ 6 cm2/mL(두께 <0.5 mm)
□ 기타(                         )

	용출시간
	□ (37 ± 1) ℃, (24 ± 2)시간(세포독성)
□ (50 ± 2) ℃, (72 ± 2)시간
□ (121 ± 2) ℃, (1 ± 0.1)시간
	□ (37 ± 1) ℃, (72 ± 2)시간
□ (70 ± 2) ℃, (24 ± 2)시간
□ 기타(                         )

	용출물의 전처리
	□ 원심분리(        rpm,      분)
□ 여과(공극크기:       μm)
	□ 해당없음
□ 기타(                         )

	흡수율
	□ MEM(with 10 % FBS)(          )
□ 멸균생리식염수(          )
□ Cotton seed oil(          )
	□ DMSO(          )
□ 기타(          )
□ 해당없음

	용출물의 보관조건
	□ 실온(1 ~ 30 ℃) □ 냉장 □ 냉동 □ 기타(                          )

	분해산물
	제품 사용기간
	□ 30일 이하 
	□ 30일 이상

	
	분해방법
	□ 가속분해
	□ 가수분해
	□ 산화분해

	
	
	□ 실시간분해
	□ 가수분해 
	□ 산화분해

	
	시험용액
	가수분해
	□ 물
	□ 기타(           )

	
	
	산화분해
	□ 3% 과산화수소 용액   
	□ 기타(           )

	
	분해 비율
	□ 1g / 10 mL            
	□ 기타(           )

	
	타겟 물질
	

	비고
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