Справка об изделии
Наименование изделия 

(Пояснительная записка для токсикологических исследований)

	№
	Описание
	Заполняется заявителем

	1
	Назначение медицинского изделия с указанием сферы применения 

	

	2
	Состав мед.изделия с указанием перечня принадлежностей
	

	3
	· Вид контакта медицинского изделия с организмом человека (если изделие сложное, вид контакта должен быть указан для каждой детали, узла и для принадлежностей), 
· Длительность контакта 
· Кратность применения 
	

	4
	Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий
	

	5
	Для имплантируемых изделий, клеев, сорбентов и гемостатических материалов:

максимальное количество применяемого медицинского изделия за одну процедуру
	

	6
	Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие и принадлежности 
	

	6.1
	Для отечественных материалов:

химическое название применяемых материалов, их марки, HД на них, рецептурный состав с указанием марок и НД на ингредиенты (если изделие сложносоставное) – какая часть или деталь изделия изготовлена из данного материала
	

	6.2
	Для импортных материалов:

химическое название применяемых материалов, их марки, рецептурный состав с указанием марок, фирм и стран изготовителей материалов – какая часть или деталь изделия изготовлена из данного материала
	

	6.3
	Для склеенных изделий:

химическое название клеящего вещества с указанием марки, (НД на него если оно отечественное) или фирмы и страны изготовителя (для импортных веществ)
	

	6.4.
	Для перчаток:

Перечень всех компонентов полимеризуемой смеси; перечень вспомогательных химических веществ, применяемых на различных стадиях производства; перечень химических веществ, применяемых при доп.обработке сформированного МИ; указать основные стадии тех.процесса
	

	7
	Информация о материалах первичной упаковки с указанием нормативных документов (либо фирмы-изготовителя) 
	

	8
	Информация о стерильности/ нестерильности, способе стерилизации медицинского изделия и принадлежностей к нему в соответствии с технической документацией, а также информация о способе стерилизации медицинских изделий, поставляемых в нестерильном виде, но применяемых стерильными
	

	8
	Наименование и номер фармакопейной статьи (или ее копия) на лекарственные средства в случае применения их в составе медицинского изделия. 
В случае использования субстанции – номер НД на субстанцию, включенную в гос.реестр
	


