
iso10993-2第2部分:动物保护要求;
iso10993-3第3部分:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

产品名称 iso10993-2第2部分:动物保护要求; iso10993-3第3部
分:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

公司名称 深圳市天润标准技术服务有限公司

价格 .00/件

规格参数 服务1:包通过
服务2:包整改
服务3:一次性收费

公司地址 深圳市龙华区龙华街道富康社区东环一路100号
良基大厦101C04

联系电话 13828872873 13828872873

产品详情

iso10993此规范是保障在相关医疗机械生物学评价标准及具体指导标准编译程序出去为一个用以医疗机械
生物学评价专业指导文档,作为整个评估和每一种器材发展趋势具体指导文档还程融合了各方资源得到的
数据选择和极种可能通过不同外观设计存有的原材料,另一种极是一种综械或括众种以上杉而成部件。分
子生物学伤害都是全面而繁杂的，机构与材料元素功效根本无法独立的与器材整体上的设计方案不相容
。因而，在规划一种仪器设备时，与组织反应的原材料有可能造成仪器设备作用的降低，组织反应仅仅
设计方案器材要考虑的不大一部分，当一种原材料要实现它的功能需要和机构功效时，生物学评价那就
需要开展。

在确认医疗机械容许释放出来为患者eo和ech的日使用量时，器材应按照接进触时间分类

a)短期内触碰:在24h之内数次或多次重复使用或接触到的器材

b长期接触：在24h之上30d之内数次或反复长期用的器材

c持久接触:超出30d之上一次、数次或反复长期用或接触到的器材

假如材料和器材兼属于一种以上时间分类,应采用更加严格的试验和/或点评考虑到。针对数次接触到的器
材，在确定器材属于哪一类一分类时，宜考虑到隐性的几种价值和总体接触时间

iso10993-1第1一部分:评价和实验;



iso10993-2第2一些:动物保护协会规定;

iso10993-3第3一部分:遗传毒性、致癌物质和生殖毒性试验;

iso10993-4第4一部分:与血夜相互影响实验挑选;

iso10993-5第5一部分:身体之外体细胞毒性试验;

iso10993-6第6一部分:植人前局部红肿实验;

iso10993-7第7一部分:环氧乙烷灭菌残余量;

iso10993-8第8一部分:分子生物学实验参考材料选择与定量分析手册;

iso10993-9第9一部分:潜在性分解产物的定量和定性架构;

iso10993-10第10一些:刺激性与迟头型（不断型）超敏反应实验;

iso10993-11第11一部分:全身上下毒性试验;

iso10993-12第12一部分:样品制备与参考试品;

iso10993-13第13一部分:高聚物医疗机械的分解产物的定量和定性;

第14一部分:瓷器分解产物的定量和定性;

第15一部分:合金与铝合金分解产物的定量和定性;

第16一部分:分解产物与可溶出物的毒代动力学分析设计方案;

第17一部分:可溶出物容许限量的建立;

第18一部分:高分子化学表现。

iso10993-5细胞毒性

该研究选用细胞培养技术，测量有器材，材料及/或其当提液所造成的细胞溶解(细胞坏死）以及对于细
胞增殖的抑止和其它危害，iso10993-5上对其述了体细胞毒性试验。

iso10993-1

超敏反应实验选用一种合适的实体模型测量器材、材料及/或者其浸提液隐性的触碰致敏性，

该试验比较好用,由于即便是少量可沥滤物生产或触碰也可以造成变改敏性反映

刺激试验选用一种合适的实体模型,在相应部位或者在肌肤、眼、黏膜等嵌入组织上测量器材，原材料，
及与浸提液隐性的刺激效果，提议和应用或接触到的方式(皮肤膜述了刺激试验或黏膜刺激试验的现象，
如连浸血用性萃取法物。iso10993-10中叙述了皮内反应实验

实际iso10993-5,iso10993-10检测成本是根据实际所决定的，医疗机械的种类和级别。及其接触到的时长。
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