НА БЛАНКЕ ЗАЯВИТЕЛЯ
Руководителю испытательной лаборатории 

АНО «Центр КЭБМИ»
Царегородцеву М.Ю.

Уважаемый Михаил Юрьевич!
ООО «______________», адрес:_______________, в лице Генерального Директора________________, действующей на основании Устава, просит провести токсикологические исследования в целях регистрации медицинского изделия: ____________________   производства: _____________________________
К заявке прилагаем следующие документы:
	1. Проект нормативного документа ТУ / технический файл*

	2. Инструкция (руководство) организации-производителя по применению (эксплуатации) медицинского изделия (на русском языке)*.

	3. Письмо на ввоз*

	4. Протоколы испытаний (тест-репорты) от производителя (при наличии, для зарубежных производителей)

	5. Серийные номера или Лот

	6. Перечень материалов с марками и производителями

	7. Протокол испытаний на определение генотоксичности/ канцерогенности* (при наличии)

	8. Протокол испытаний на определение эндотоксичности для изделий содержащих элементы животного происхождения* (при наличии)

	9. ГТД* (для зарубежного производителя) / Акт отбора образцов (для отечественного производителя) 

	10. РУ на лекарственные препараты или фармсубстанции, если медицинское изделие их содержит*

	11. Сертификаты и паспорта качества на материалы* 

	12. Протокол валидации для стерильных изделий*

	13. Акт приема- передачи образцов по установленной форме лаборатории

	14. Копии международных сертификатов* (при наличии)

	Примечание – документ отмеченный * подлежит заверению, отдельно каждый лист или общим документом прошитым и заверенным печатью заявителя

	Обращаем Ваше внимание, что количество образцов на токсикологические исследования необходимо согласовать заранее!


Протокол просим Вас оформить на ООО «______________», ИНН___________, ОГРН __________ / ЭТО НЕОБЯЗАТЕЛЬНОЕ ПОЛЕ И МОЖЕТ БЫТЬ ПРОПУЩЕНО ПРИ ЗАПОЛНЕНИИ

Оплату гарантируем.

Наши реквизиты:

ООО «_________________»
Юридический адрес: 
ОГРН №
 ИНН / КПП  
Расчетный счет 
Корреспондентский счёт 
БИК 

С уважением,
__________________
Генеральный директор

ООО «________________»
ПРИЛОЖЕНИЕ к письму

I. Наименование
II. Принадлежности:
III. Организация-изготовитель:

Генеральный директор

ООО «_________________»                                                       Ф.И.О.
Пояснительная записка

Материалы, контактирующие с организмом человека:

Химическое название применяемых материалов, (их марки если есть) или рецептурный состав с указанием фирм и стран изготовителей материалов – какая часть или деталь изделия

	No.
	Компонент
	Материалы
	Контакт с пациентом, длительность

	1.
	
	 
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	

	4.
	
	
	

	5.
	
	
	


Химическое название применяемых материалов упаковки, с указанием их марок и НТД (если есть) и фирмы и страны изготовителя упаковки (для импортной упаковки)

Материалы упаковки

	Описание
	Материал

	Внутренняя упаковка
	

	Внешняя упаковка
	

	Чернила для маркировки
	


Способ стерилизации изделия:
