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产品详情

东莞医疗器械体外细胞毒性试验的要点主要包括以下几个方面：

选择合适的细胞系：选择与医疗器械应用领域相关的细胞系，例如人类细胞株，以确保试验具有生物学
意义。常用的细胞系包括人类肺上皮细胞(HEp-2)、人类胚胎肾细胞(HEK-293)、人类成纤维细胞(HFF)等
。

选择适用的试验方法：如MTT(3-(4,5-dimethylthiazol-2-yl)-2,5-diphenyltetrazolium
bromide)试验、细胞存活率测定、乳酸脱氢酶(LDH)释放试验等。

确定试验时间和浓度范围：这通常包括不同浓度的处理组和阴性对照组。

设定对照组：包括阴性对照组（通常是无处理组）和阳性对照组（通常是已知毒性物质处理组），用于
对比和验证试验结果。

结果解释：根据试验结果，判断医疗器械材料对细胞的毒性程度。

关于代办医疗器械二类备案流程，以下是基本步骤：

准备材料：包括第二类医疗器械经营备案表、营业执照和公章、企业法定代表人或者负责人、质量负责
人的身份、学历、职称证明复印件及相关人员资料、房屋产权证明文件或者租赁协议复印件、企业经营
场所和库房的地理位置图和平面图、企业经营设施和设备目录、企业经营质量管理制度、工作程序等文



件目录、经办人授权书等。

提交申请：将所有材料提交给相关部门。

审核：相关部门将对提交的材料进行审核。

现场检查：在审核通过后，可能需要进行现场检查。

获得备案：如果审核和现场检查都通过，将获得二类医疗器械备案证书。
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