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产品详情

ISO 10993-5/-10/-23 相溶性检测丨CMA CNAS GLP国际性认同试验室丨GB16886

    

    生物兼容性是指生物医用材料和患者的组织与生理学系统软件之间的彼此适应能力。生物医用材料
往往可在临床医学获得成功并且能够安全操作，关键源于其较好的生物兼容性。一般，一些生物医用材
料在使用中会释放有害物质，造成与患者不“适配”。出自于监管生物兼容性的效果，一般会在坏的情
形下仿真模拟应用生物医用材料以及萃取物，从而保障在正常启动情况下的安全系数。ISO 10993
中，第1第20一部分明确了一系列强制标准来评判生物医用材料的生物兼容性。

ISO10993规范通常包括的测试报告有身体之外体细胞毒性测试、皮肤刺激性检测、过敏反应实验,等。

细胞毒性：医疗机械生物学评价第5一部分：身体之外体细胞毒性试验GB/T 16886.5-2003、ISO
10993-5-1999,是所有医疗器械都必须要做的检测。ISO 10993-5 中讲述了多种能够评定医疗机械所造成的
亚急性生物毒性测试方法。这种测试方式，均在于细胞培养皿中塑造来源于人们或鼠的体细胞。此体细
胞以细胞代谢的形式做到检测所需要的体细胞数量。

皮肤刺激性：医疗机械生物学评价第10一些：刺激性与迟头型超敏反应实验GB/T 16886.10-2005
ISO、10993-10：2002,和人体接触到的医疗器械可能释放出来导致肌肤 、粘膜、或双眼皮肤刺激的化合物
。简单说，这种刺激的游戏状况是由于局部皮肤的炎症而引起肿胀、乃至发烫和疼痛感。很多的化合物
都可以导致实时或者慢性皮肤刺激。这种化合物包含医材的添加剂、制造或制造的金属催化剂、或者一
不小心环境污染的化学物质。比如说：因环氧乙烷灭菌后残余中的化学物质如果没有减少到一定的水平
就容易出现人体皮肤刺激?亦如清理医疗器械使用的清洗液如果没有适当的清除也对使用人或患者导致意



料之外的皮肤刺激。

过敏反应实验：医疗机械生物学评价第10一些：刺激性与迟头型超敏反应实验GB/T 16886.10-2005、ISO 1
0993-10：2002,皮肤过敏一般是由于反复而长期的与化合物触碰而造成系统软件反应。因为身体针对医材
的过敏症状大多是经过表皮细胞触碰所导致的，因此实验室里小动物肌肤则被用来做过敏的现象检测。
小动物肌肤的肿胀情况则用于判断过敏症状的重要依据。

相溶性的测试标准：

---细胞毒性：将样品侵提液放进枝叶茂盛的细胞悬液中塑造，观查细胞形态。

---皮肤刺激性：将样品侵提液体到速即沙布上，贴敷疗法于新西兰兔褪毛后后背两边，观查位置状况。

---过敏反应实验：将样品侵提液开展皮下注射到荷兰猪肌肤，通过皮内诱发，部分诱发和激起环节使荷
兰猪造成过敏反应反映，对于该部分进行观查。

大量相溶性测试报告、GLP流程等，欢迎联系资询！
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