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产品名称 ISO 10993生物相容性检测 医疗器械检测
体外细胞毒性试验 第三方检测机构

公司名称 苏州飞凡检测科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 苏州工业园区唯亭双泾街59号4号楼202室（注册
地址）

联系电话 18051093356 18051093356

产品详情

ISO 10993生物相容性检测是一系列关于材料与宿主之间相容性的测试，主要关
注组织相容性和血液相容性。该标准旨在为医疗器械和其他与人体接触的产品
提供生物相容性的评价方法和指导。

ISO 10993生物相容性检测包含多个部分，具体涵盖以下内容：

评价与试验：涉及对材料的初步评估和筛选，以确定其潜在的生物相容性。

动物保护要求：确保在测试过程中动物受到妥善的对待，遵循伦理和道德准则。

遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验：评估材料对生物体的遗传物质、致癌风险以及生殖系统的潜在影响
。

与血液相互作用试验：研究材料与血液之间的相互作用，包括凝血、溶血等反应。

体外细胞毒性试验：在体外环境中评估材料对细胞的影响，包括细胞生长、形态变化等。

植入后局部反应试验：通过动物实验观察材料植入体内后的局部组织反应。

环氧乙烷灭菌残留量：检测经过环氧乙烷灭菌的材料中残留物的含量，确保其在安全范围内。

生物学试验参照材料的选择与定量指南：为选择适当的参照材料提供指导，以确保测试结果的准确性和
可靠性。



潜在降解产物的定性与定量框架：研究材料在使用过程中可能产生的降解产物，并对其进行定性和定量
分析。

刺激与迟发型超敏反应试验：评估材料引起的皮肤刺激和过敏反应。

全身毒性试验：观察材料对动物整体健康状况的影响，包括体重变化、行为异常等。

样品制备与参照样品：规定样品的制备方法和参照样品的选择标准。

聚合物医疗器械的降解产物的定性与定量：针对聚合物医疗器械，研究其降解产物的性质和数量。

陶瓷和金属与合金降解产物的定性与定量：针对陶瓷和金属与合金材料，同样进行降解产物的定性和定
量分析。

降解产物和可溶出物的毒代动力学研究设计：研究降解产物和可溶出物在生物体内的代谢过程和毒性效
应。

可溶出物允许限量的确立：确定可溶出物的安全限量，以保障产品的生物相容性。

材料化学表征：对材料的化学组成、结构等进行表征，为生物相容性评价提供基础数据。

生物相容性评估通常需要根据医疗器械的预期使用情况和接触模式来选择适当
的测试方法和试验条件。例如，一个直接接触皮肤的医疗器械可能需要进行细
胞毒性、皮肤刺激和致敏测试，而一个内部使用的医疗器械可能还需要进行遗
传毒性和体内长期毒性测试。

ISO 10993标准被全球许多国家和地区的监管机构认可，作为评估医疗器械生物
相容性的重要依据。在中国，医疗器械的生物相容性评价也参照ISO
10993标准进行，确保上市医疗器械的安全性和有效性。
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