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附件  深圳市医疗器械检测中心委托检测合同 生物学评价试验检测项目
合同编号：                                                                         检品编号：

请仔细阅读以下内容，您的选择可能决定试验的正常进行与最终的检验结果

请您依据产品的性能和临床适用状态确定浸提方式：□ 表面积/体积 cm2/mL  表面积：                □ 质量/体积 g/mL   质量：           

产品为灭菌包装请勾选：□ EO灭菌  □ Co-60辐照；□其他：          

产品为非灭菌包装请勾选：□121℃ 30min高压蒸汽灭菌；□0.22μm滤膜过滤灭菌（需企业与审评方沟通，该方法是否可以接受）；□其他：         （需企业自行灭菌后送检，并提供灭菌方式不会影响细产品的声明）
	试验名称
	试验方法
	浸提介质
	浸提方式
	备注

	细胞毒性
	□1.浸提液法
	□ 含血清的培养基    

□ 其它                
	□ (37±1)℃，(24±2) h

□ 其它                
	

	
	间接接触法
	□2.琼脂扩散法
	/
	/
	本试验适用范围请与技术人员确认，本试验只能进行定性评价，不适用于可滤沥物无法渗透过琼脂或者与琼脂发生反应的物质

	
	
	□3.滤膜扩散法
	/
	/
	本试验适用范围请与技术人员确认，本试验只能进行定性评价

	
	□4.直接接触法
	/
	/
	本试验适用范围请与技术人员确认，不适用极低密度与高密度材料


委托方代表：                                                                   检测方代表：

日      期：                                                                   日      期：

附件  深圳市医疗器械检测中心委托检测合同 生物学评价试验检测项目

合同编号：                                                                         检品编号：

请仔细阅读以下内容，您的选择可能决定试验的正常进行与最终的检验结果

请您依据产品的性能和临床适用状态确定浸提方式：□ 表面积/体积 cm2/mL  表面积：                □ 质量/体积 g/mL   质量：           

产品为灭菌包装请勾选：    □ EO灭菌           □ Co-60辐照          □其他：         
产品为非灭菌包装请勾选：  □其他：         （需企业自行灭菌后送检，或提供灭菌方式不会影响产品的声明）

	试验名称
	试验方法
	浸提介质
	浸提方式
	备注

	
	
	极性介质
	非极性介质
	其它
	
	

	刺激试验
	□1.皮肤接触的动物刺激试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	
	□2.眼刺激试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	
	□3.口腔黏膜刺激试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	
	□4.阴道刺激试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	
	□5.直肠刺激试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	
	□6.阴茎刺激试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	
	□7.皮内（皮肤内）途径的动物刺激试验
	/
	/
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	

	皮肤致敏  试验
	□ 豚鼠最大剂量试验
	□ 生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□其它
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h   □3.其他
	


委托方代表：                                                                   检测方代表：

日      期：                                                                   日      期：

附件  深圳市医疗器械检测中心委托检测合同 生物学评价试验检测项目

合同编号：                                                                         检品编号：

请仔细阅读以下内容，您的选择可能决定试验的正常进行与最终的检验结果

请您依据产品的性能和临床适用状态确定浸提方式：□ 表面积/体积 cm2/mL  表面积：                □ 质量/体积 g/mL   质量：           

产品为灭菌包装请勾选：    □ EO灭菌           □ Co-60辐照          □其他：         
产品为非灭菌包装请勾选：  □其他：         （需企业自行灭菌后送检，或提供灭菌方式不会影响产品的声明）
	试验名称
	试验方法
	浸提介质
	浸提方式
	备注

	
	
	极性介质
	非极性介质
	接触途径
	
	

	热原试验
	/
	/
	/
	/
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h

□3. 其他:
	

	全身毒性试验
	□1.急性全身毒性试验
	□生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□静脉注射 

□腹腔注射 

□经口灌胃

□其他
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h

□3. 其他:
	

	
	□2.亚急性全身毒性试验
	□13天
	□生理盐水
	/
	□静脉注射
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h

□3. 其他
	

	
	
	□28天
	□生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□腹腔注射 

□经口灌胃
□其他
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h

□3. 其他
	

	
	□3.亚慢性全身毒性试验
	□14天
	□生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□胃肠外双途径
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h

□3. 其他:
	

	
	
	□28天
	□生理盐水
	/
	□静脉注射 
	□1. (37±1)℃， (72±2 )h

□2. (50±2)℃， (72±2 )h

□3. 其他:
	

	
	
	□90天
	□生理盐水
	□新鲜精制植物油
	□腹腔注射

□经口灌胃

□其他
	
	


委托方代表：                                                                   检测方代表：

日      期：                                                                   日      期：
附件  深圳市医疗器械检测中心委托检测合同 生物学评价试验检测项目

合同编号：                                                                         检品编号：

请仔细阅读以下内容，您的选择可能决定试验的正常进行与最终的检验结果

产品为灭菌包装请勾选：    □ EO灭菌           □ Co-60辐照          □其他：         
产品为非灭菌包装请勾选：  □其他：         （需企业自行灭菌后送检，或提供灭菌方式不会影响产品的声明）

	试验名称
	试验方法
	植入时间
	备注

	
	
	
	

	植入试验
	□1. 皮下植入试验
	□1. 1周

□3. 13周
□5. 52周
□7. 104周
	□2. 4周

□4. 26周

□6. 78周

□8.其他:
	如有其它时间点取样需求请写在序号8后。

	
	□2. 肌肉植入试验
	□1. 1周

□3. 13周
□5. 52周
□7. 104周
	□2. 4周

□4. 26周

□6. 78周

□8.其他:
	

	
	□3. 骨植入试验
	□1. 1周

□3. 13周
□5. 52周
□7. 104周
	□2. 4周

□4. 26周

□6. 78周

□8.其他:
	

	
	□4. 脑植入试验
	□1. 1周

□3. 13周
□5. 52周
□7. 104周
	□2. 4周

□4. 26周

□6. 78周

□8.其他:
	


委托方代表：                                                                   检测方代表：

日      期：                                                                   日      期：
附件  深圳市医疗器械检测中心委托检测合同 生物学评价试验检测项目

合同编号：                                                                         检品编号：

请仔细阅读以下内容，您的选择可能决定试验的正常进行与最终的检验结果

请您依据产品的性能和临床适用状态确定浸提方式：□ 表面积/体积 cm2/mL             □ 质量/体积 g/mL

产品为灭菌包装请勾选：□ EO灭菌  □ Co-60辐照 □其他：          ；      

产品为非灭菌包装请勾选：□121℃ 30min高压蒸汽灭菌；□0.22μm滤膜过滤灭菌（需企业与审评方沟通，该方法是否可以接受）；□其他：         （需企业自行灭菌后送检，并提供灭菌方式不会影响产品的声明）
	试验名称
	试验方法
	浸提介质
	浸提方式
	备注

	
	
	极性介质
	非极性介质
	其余介质
	
	

	□1.细菌回复突变试验
	□单剂量
□多剂量    
	□ 生理盐水
	□ 二甲基亚砜
	□其它      
	□1. (37±1)℃， (72±2 ) h

□2. (50±2)℃， (72±2 ) h

□3. 其他      
	

	□2.体外哺乳动物染色体损伤的细胞遗传评估试验
	□单剂量
□多剂量    
	□1.无血清培养基

□2.生理盐水
	□1.含血清培养基

□2.二甲基亚砜
	□其它      
	□1. (37±1)℃， (72±2 ) h

□2. (50±2)℃， (72±2 ) h

□3. 其他      
	

	□3.体外哺乳动物细胞微核试验
	□单剂量
□多剂量    
	□1.无血清培养基

□2.生理盐水
	□1.含血清培养基

□2.二甲基亚砜
	□其它     
	□1. (37±1)℃， (72±2 ) h

□2. (50±2)℃， (72±2 ) h

□3. 其他      
	

	□4.体外小鼠淋巴瘤tk试验
	□单剂量
□多剂量    
	□1.无血清培养基

□2.生理盐水
	□1.含血清培养基

□2.二甲基亚砜
	□其它      
	□1. (37±1)℃， (72±2 ) h

□2. (50±2)℃， (72±2 ) h

□3. 其他      
	

	□5.啮齿动物体内微核试验
	□单剂量
□多剂量    
	□1.生理盐水

□2.水
	□新鲜精制植物油
	□其它           
	□1. (37±1)℃， (72±2 ) h

□2. (50±2)℃， (72±2 ) h

□3. 其他      
	

	□6.啮齿动物骨髓中期分析
	□单剂量
□多剂量    
	□1.生理盐水

□2.水
	□新鲜精制植物油
	□其它           
	□1. (37±1)℃， (72±2 ) h

□2. (50±2)℃， (72±2 ) h

□3. 其他      
	


委托方代表：                                                                   检测方代表：

日      期：                                                                   日      期：
