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Il modulo di invio dei campioni deve essere compilato elettronicamente
	Informazioni relative al campione (le seguenti informazioni saranno incluse nel report dello studio)
* I campi contrassegnati con asterisco sono da considerarsi obbligatori.

	Cliente*
(Nome e Indirizzo)
(come verrà riportato nel Rapporto di Prova)
	Inserisci il valore
	Nome del campione*
(come verrà riportato nel Rapporto di Prova)
	Inserisci il valore
	Codice di riferimento
	Inserisci il valore	Lotto*
	Inserisci il valore
	Data di produzione*
	Inserisci il valore	Data di scadenza*
	Inserisci il valore
	Condizioni di conservazione*
	Clicca qui per scegliere
	Altro: Inserisci il valore

	Metodo di sterilizzazione*
(scegliere solo una risposta)
	Clicca qui per scegliere

	Lotto di sterilizzazione 
   (se applicabile)
	Inserisci il valore


	Modalità d’uso del dispositivo*
	Una breve descrizione (2-3 frasi)

	Dispositivo fabbricato da
	Inserisci il valore


Classificazione del dispositivo medico secondo ISO 10993-1
	Natura del contatto*
	Clicca qui per scegliere

	Durata del contatto*
	Clicca qui per scegliere
	Studio da presentare a FDA*
	☐ sì ☐ no



	Numero di unità campione*
	Inserisci il valore	unità

	Indicazioni per la scelta delle condizioni di estrazione (ISO 10993-12)

	Trattamento del campione
	☐ Nessuna estrazione richiesta - contatto diretto (se applicabile)
☐ Estrazione richiesta – contatto indiretto (se applicabile)

	Specifiche*
(inserire l’unità di misura se diversa da quella indicata)
Compilare uno dei campi applicabili
	☐	Superficie di un singolo campione
	Inserisci il valore	cm²

	
	☐	Peso di un singolo campione
	Inserisci il valore	g

	
	☐	Volume di un singolo campione
	Inserisci il valore	mL



	Spessore del dispositivo*
(Tabella 1 - ISO 10993-12)
Considerando la parte più sottile del dispositivo a contatto con il corpo
	Clicca qui per scegliere


	Informazioni per gli studi di Caratterizzazione Chimica (ISO 10993-18)

	Esposizione concomitante giornaliera al dispositivo medico
(numero massimo di dispositivi a cui il paziente è esposto in un giorno nell'ambito della normale pratica clinica.)
	Inserisci il valore


	Altre informazioni facoltative

	Foto/disegno tecnico del campione
Se applicabile, evidenziare le parti da testare e/o quelle da non testare.

Se le immagini sono troppo grandi per essere inserite nel modello, si prega di inviarle assieme al presente modulo come allegati.
	 








	Istruzioni particolari:

· - Il prodotto è pronto per essere testato o deve essere preparato in modo particolare prima degli studi (pulizia, disinfezione, assemblaggio, ecc.)?
· - È possibile tagliare il prodotto in pezzi?
· - Altre informazioni importanti.

Se le istruzioni sono troppo lunghe per essere inserite nello spazio a disposizione si prega di inviarle assieme al presente modulo come allegati.

	Fornire le istruzioni per la preparazione del dispositivo per il test, comprese eventuali parti o componenti da escludere ed eventuali procedure particolari o essenziali da seguire.


Inserisci il valore



Test di biocompatibilità richiesti
	riportare l'elenco dei test richiesti e
gli standard di riferimento*
	Enter the value

	Riferimento offerta*
	Enter the value


Gestione dei campioni al termine delle prove*

	I campioni non utilizzati/riutilizzabili dopo il test devono essere:
(scegliere solo una risposta)
	☐	Smaltiti
	I campioni sottoposti a test saranno smaltiti entro 30 giorni dalla data di emissione dell'ultimo rapporto di prova relativo all'intero ordine.

	
	☐	Restituiti al Cliente
	Costi di spedizione/decontaminazione a carico del Cliente.




	Referente dello Sponsor*

	Nome e Cognome
	Inserisci il valore
	Indirizzo email
	Inserisci il valore
	Data
	Inserisci il valore


N.B. Documenti da fornire per i dispositivi medici a base di sostanze assieme al presente modulo compilato
Certificati di Analisi
Composizione quali-quantitativa
MSDS del prodotto/ ingredienti principali
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