시험의뢰신청서
다음과 같이 ㈜스탠다드랩에 비임상시험을 의뢰합니다.

시험의뢰일 (Date) :      년      월      일

1. 시험의뢰자 정보 (시험계획서 및 최종보고서에 반영할 의뢰자 정보)
*외국어 보고서 발급의 경우 국문/영문을 병기하여 주십시오. 
	1.1 업체명*
(Name of institution)
	
	대표자*
(Representative)
	

	1.2 주소*
(Address)
	
우편번호 (Postal code) (          )

	1.3담당자*
(Person in charge)
	
	부서 및 직책*
(Department
and position)
	

	이메일
(E-mail)
	
	휴대폰
(Mobile phone)
	(    )

	전화 
(Tel.)
	(    )
	팩스
(Fax.)
	(    )

	1.4 제조원*
(Manufacturer)
	업체명 : 
주소   :

	1.5 세금계산서 관련
	□ 1.3항과 동일 

	이메일 
(E-mail)
	
	휴대폰
(Mobile phone)
	

	전화 
(Tel.)
	(    )
	팩스
(Fax.)
	(    )

	1.6 사업자등록번호
	



2. 시험목적 및 시험기준 (Guideline) 
	2.1 시험목적
(Test purpose)
	□ 허가자료 제출용(GLP)
[□ 식품의약품안전처  □FDA  □CE  □기타 (        )]
□ 자체연구/품질관리용 (Quality control) (Non-GLP)
□ 기타 (            )

	2.2 분야
(Field of application)
	□ 의료기기 (Medical device)       □ 기타 (          )


	2.3 시험기준(Guideline)
	□ ISO10993  □ 식품의약품안전처 □ 기타(          )




3. 시험물질 정보 
최종보고서 발행 후에는 변경이 어려우니 정확하게 기재하여 주십시오.
기재되지 않는 내용은 계획서 및 보고서 상에 ‘자료 없음’으로 표기됩니다.
*외국어 보고서 발급의 경우 국문/영문을 병기하여 주십시오. 

	3.1 시험물질명(제품명)*
(Test sample name)
	

	3.2 모델명*
(Model name)
	

	3.3 품목명*
(Product name)
	

	3.4 제조번호*
(□Lot No. / □batch No. / □serial No.)
	

	3.5 시험물질 유형
(Type of Test material)
	□완제품          □반제품          □시편	Comment by hyerin Kim: 세척, 포장, 멸균 모든 과정을 거친상태 
단, 포장재에 라벨링 정도는 생략 가능 	Comment by hyerin Kim: 반제품, 완제품에서 접촉부위만 잘라낸 것 

	3.6 제공량
(Delivery amount)
	□표면적              cm2,  수량                개
□무게                  g,  수량                개
□기타 (                                 )

	3.7 외관 및 성상
(Appearance)
	의료기기 모식도 첨부, 시편의 경우는 추가로 사진을 첨부 부탁드립니다. 






용출부위: 번호 표기 혹은 시험물질 전체
비용출부위: 번호 표기 혹은 해당 없음

	3.8 사용 목적*
(Intended Use)
	

	3.9 제조일자*
(Manufacturing Date)
	□     년     월     일 

	3.10 유효기간*
(Expiration date)
	□     년     월     일 (제조 후        년) □없음

	3.11 멸균 여부
(Sterilization status)
	□EO멸균    □방사선 멸균    □고압증기멸균    □해당 없음

	3.12 보관조건
(Storage condition)
	□실온 (1~30) ℃
□냉동 (-25~-10) ℃
	□냉장 (1~10) ℃
□기타 (                  )

	3.13 첨부자료
(Attachment)
	□ 의뢰자제공 자료 (시험물질의 도면 (모식도, 사진), 기술문서 등	Comment by hyerin Kim: 외형, 원재료에 대한 항 제공 부탁드립니다. 
□ 시험물질의 흡수성/분해성에 관한 자료
□ 기타 (                                                   )



4. 세포독성시험 (In vitro cytotoxicity test)
	4.1 용출물 시험
(Extractable testing)
	□ Elution test
□ MTT cytotoxicity test	Comment by hyerin Kim: FDA, MDR등 해외 허가의 경우 정량평가를 추천드립니다. 

	4.2 사용 전 처리 방법	Comment by hyerin Kim: 사용자 멸균 제품인 경우, 멸균 조건 기입 부탁드립니다. 

(Pre-treatment Methods)
	□ 있음 (                                                           )
□ 없음

	4.3 시험물질 준비 조건(Test Material Preparation Conditions)
	□ 용출         □ 희석         □ 기타 (                 )   
ISO10993-12에 따라, 의료기기가 수용성 액체상태인 경우에는 용출하지 않고 액체상태의 의료기기를 시험검체로 사용하길 권장됩니다.

	4.4 용출비율,
시험물질/용출용매
(Extraction ratio)
	□ 0.1 g/ml (다공성물질)
□ 3 cm2/ml (두께 ≥0.5mm)
□ 1.25 cm2/ml (탄성중합체)
	□ 0.2 g/ml (무정형)
□ 6 cm2/ml (두께 <0.5mm)
□ Others (               )

	4.5 용출시간
(Extraction time)
	□ 24 ±2 h  
□ 72 ±2 h 
ISO 10993-12에 따라, 장기간 또는 영구적인 접촉이 있는 기기들에 대해서는 72h 추출 과정이 권장됩니다.

	4.6 용출용매
(Extraction solvent)
	□ MEM with 10 % serum (세포독성시험)
□ 기타 (                                                   )



5. 엔도톡신시험(Endotoxin test)	Comment by hyerin Kim: 엔도톡신 시험에 대한 의뢰서 입니다! 세포독성만 의뢰주시는 분들은 5항은 건너뛰고 6항 기재 부탁드립니다. 
	5.1 용출물 시험	Comment by hyerin Kim: 시험분야라고 바꿀 것

(Extractable testing)
	□ Photometric Method

	5.2 사용 전 처리 방법
(Pre-treatment Methods)
	□ 있음 (                                                          )
□ 없음

	5.3 시험물질 준비 조건(Test Material Preparation Conditions)
	□ 용출         □ 희석         □ 기타 (                 ) 
ISO10993-12에 따라, 의료기기가 수용성 액체상태인 경우에는 용출하지 않고 액체상태의 의료기기를 시험검체로 사용하길 권장됩니다.

	5.4 비발열성 유체 경로	Comment by hyerin Kim: 비발열성 유체경로란?
인체에 주입되는 수액, 주사제, 또는 기타 액체가 통과하는 제품의 모든 내부 경로를 의미합니다.
비발열성 유체경로가 있다면 유, 없다면 무 에 표기 부탁드립니다. 

(Nonpyrogenic flud pathway)
	□ 유  □ 무

	5.5 접촉부위
(Contact area)
	□ 심혈관계/림프계 접촉형
□ 뇌척수액 접촉형
□ 안구 내 삽입형
□ 그 외 조직∙체액 접촉 의료기기



6. 최종보고서(Final report) 
	* 6.1 최종보고서
(Final report)
	□ 국문 (Korean) 1부  or  □ 영문 (English) 1부
□ 기타 (        )
최종보고서는 PDF 파일로 제공합니다.

	* 최종보고서는 언어와 상관없이 1 부만 제공됩니다.	Comment by hyerin Kim: GLP보고서는 국/영문 상관없이 1부가 기본구성입니다. 추가보고서가 필요하신 경우, 번역본으로 체크 부탁드립니다. 

	6.2 최종보고서 번역본(Final report of translation)
	□ 국문 (Korean) (   부)
□ 영문 (English) (   부)
□ 기타 (        ) (   부)
번역본 신청 시 별도의 비용이 추가됩니다.



7. 잔여시험물질 처리방법(Treatment after the end of study) 
*시험에 사용된 시료는 반환 불가합니다.
	7.1 잔여시험물질 처리방법
(Treatment after the end of study)
	□ 반환(Return)
반환 주소(Return sample to):
□ 폐기(Dispose)



8. 확인 (Declaration)
	□ 본 시험의뢰신청서를 작성 후, 상담자에게 이메일 또는 팩스로 송부하여 주시기 바랍니다. 
□ 입금이 확인이 되면 시험이 진행됩니다.
□ 최종보고서 발행 후에는 변경이 어려우니 정확하게 기재하여 주십시오.
□ 기재되지 않는 내용은 계획서 및 보고서 상에 ‘자료 없음’으로 표기됩니다.
□ 환불 안내 
취소 사유가 시험소 측에 있는 경우에는 지체 없이 전액을 환불합니다. 시험계획서에 의뢰자 서명 전 취소하는 경우에는 금액의 50 % 환불합니다. 시험계획서 승인 후 취소하는 경우에는 환불이 어렵습니다. 

위 신청서의 기재사항 및 안내사항을 확인하였으며 시험을 신청합니다.

        년        월        일        의뢰자 :               (인) 
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