
生物相容性检测报告哪里可做

产品名称 生物相容性检测报告哪里可做

公司名称 肇庆斯捷检测技术服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 广东省肇庆市怀集县怀城街道登云路一巷97号

联系电话 17725727213 13128821929

产品详情

生物相容性测试是医疗器械监管审批过程的关键部分，因为如果使用的材料在患者体内引起生物反应，
即使是设计好的产品也会产生意想不到的并发症。如果以一种导致污染、降解或将有毒化合物浸出到患
者体内的方式进行处理，则广泛用于该行业的特征良好的材料会产生意想不到的反应。

从降解产物和可提取物和可浸出物测试的化学表征，到毒理学风险评估和生物学评估，我们的化学家和
毒理学家可以促进适当的测试，以好地支持您的国际监管提交。

选择斯捷检测医疗器械测试来帮助您：

1.评估新设备的生物相容性

2.评估设计变更或新制造工艺对设备安全性的影响

3.评估新的原材料供应商

4.考虑灭菌技术或长期材料稳定性的影响

5.生成毒理学报告

6.建立生物学评价计划

7.对现有的生物相容性档案进行差距分析

生物相容性测试服务

化学表征测试



可萃取物和可浸出物 降解产物 残留环氧乙烷

毒理学

毒理学风险评估 遗传毒理学 替代毒理学

体外生物相容性测试

细胞毒性 血液相容性 遗传毒性

发育和生殖毒性

体内生物相容性测试*

血液相容性 遗传毒性 亚慢性/慢性毒性

全身毒性 植入 发育和生殖毒性

敏化 刺激
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