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产品详情

俄罗斯RZN（俄罗斯联邦监督局）对于IVD产品的生物相容性通常会参考国际上通用的生物相容性标准

，例如ISO 10993系列标准。这些标准主要用于评估医疗器械和医疗器械材料与人体组织的生物相容性，

以产品对人体的安全性和无害性。

以下是一些可能适用于俄罗斯IVD产品的生物相容性标准：

ISO 10993-1:2018： 生物评估的总体原则。该标准规定了生物相容性评估的一般原则和方法，包括对产品

材料的选择、实验设计、动物试验和临床评估等内容。

ISO 10993-5:2009： 评价成体细胞毒性。该标准规定了评价医疗器械和医疗器械材料对于成体细胞的毒性

的测试方法和要求。

ISO 10993-10:2010： 刺激和过敏反应的评价。该标准规定了评价医疗器械和医疗器械材料对于皮肤刺激

、过敏反应等的测试方法和要求。

ISO 10993-11:2021： 全身反应，包括细胞浸润。该标准规定了评价医疗器械和医疗器械材料对于全身反

应和细胞浸润的测试方法和要求。



ISO 10993-12:2021： 评价样品提取物的体内兼容性。该标准规定了评价医疗器械和医疗器械材料提取物

的体内兼容性的测试方法和要求。

以上标准涵盖了生物相容性评估的各个方面，包括细胞毒性、刺激性、过敏性、全身反应等，可以帮助

企业评估IVD产品和材料对人体的生物相容性，产品的安全性和无害性。

在进行生物相容性评估时，企业应根据产品的特性和用途选择适用的标准，并进行相应的测试和评估。

同时，企业还应注意跟踪国际上的较新标准和法规要求，生物相容性评估的合规性和有效性。
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