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相溶性测试报告如何做？医疗机械生产商在进行风险性管理方面时，一般会考虑到原材料的分子生物学
伤害，那怎样证明文件的安全系数呢？进行相溶性检测选择。因为医疗机械类型多种多样，应用的原材
料也复杂多变，因此测试报告会出现非常大差别。  

比如，原材料完善且成份单一、应用风险性低的非入侵器材很有可能进行“基本三项”就足已，但针对
原材料新奇、应用风险性高的嵌入器材来讲，很有可能就必须进行大量的测试报告。那麼，生产商该如
何选择适合的测试报告呢？文中将和大伙儿一起探讨这一话题讨论。    

医疗机械的类型  

分子生物学点评的关键是关心原材料的安全系数。不一样原材料、不一样应用位置、及其不一样触碰时
间都是会造成不一样的分子生物学伤害，因而进行的测试报告也会各有不同。为了更好地让生产商更便
捷地鉴别和确立测试报告，分子生物学点评的参照规范ISO
10993-1:2018依照身体触碰特性和触碰時间对医疗机械开展了归类。  

按身体触碰特性归类  依照身体触碰特性，医疗机械可分成三种状况：表层触碰、外界连接和嵌入。 
表层触碰器材  有关这一条归类规范，大伙儿要关心器材与身体表层触碰位置的特性。状况是仅与详细
肌肤触碰的器材，普遍的器材有缩小纱布、固定不动带、电极贴片、身体之外鼻子假体等；第二种状况
是与没有受损的黏膜触碰的器材，例如尿管、气管切开、纤支镜、胃镜检查、肠胃镜等；第三种状况是
与创口或损害表层触碰的器材，*普遍的商品便是创口贴，其他商品还包含各种各样医用敷料或封闭式贴
敷疗法等。  外界连接器材  外界连接器材的归类要考虑到运用位置，一般分成三种状况：1）与刀轮
海厅间接接触的器材，一般指与刀轮海厅上某一点触碰并做为管道向毛细血管系统软件键入的器材，典
型性意味着是注射器和输血器；2）与机构、骨或牙神经/牙釉质系统软件触碰的器材，相对性应的意味
着器材有腹腔镜手术、骨关节电子内窥镜、口腔科填充料等；3）与循环系统血夜触碰的器材，例如透析
器、分析管道及配件、毛细血管内软管、暂时性起搏电级这些。  嵌入器材  依照假体的触碰位置，嵌
入器材可分成两大类：1）与机构/骨触碰的器材，与机构和渗出液触碰的典型性器材有胸部假体、起博
器、植入式给药器材、人力筋腱等，与骨触碰的意味着器材有外固定支架、支抗钉骨板、骨水泥等；2）
与血夜触碰的器材，比如心脏瓣膜、人工血管等。  



2.按触碰時间归类  依据触碰時间，医疗机械能够 确立分成三类：1）短期内触碰(A):24小时内一次、数
次或多次重复使用或触碰的器材；2）长期性触碰(B):24小时至30天内一次、数次或反复长期性应用或触
碰的器材；3）长久触碰(C):30天之上一次、数次或反复长期性应用或触碰的器材。  尤其要留意的是，
针对数次触碰的器材，在归类时要考虑到潜在性的积累效用，要测算触碰全过程中总的超越時间。比如
，烫伤患者在应用贴敷疗法时，因为伤口换药时应用的是同一型号规格的商品且伤口换药间距很短，因
此不可以将单独的贴敷疗法独立看来，而应当考虑到好几个商品的积累功效，将使用时间累加。  此外
，该规范确立提及，假如一种原材料或器材兼归属于二种之上的時间归类，应选用较严的实验或点评考
虑到。
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