
深圳一次性医用口罩生物相容性实验中心

产品名称 深圳一次性医用口罩生物相容性实验中心

公司名称 广州国检检测有限公司技术服务

价格 .00/个

规格参数

公司地址 广州市番禺区南村镇新基村新基大道东1号（2号
厂房）1楼自编102房

联系电话 020-66624679 15918506719

产品详情

一次性医用口罩生物相容性实验中心

广东广分质检面向全服务口罩生产企业，提供各类日用防护口罩检测，一次性使用医用口罩检测,医用外
科口罩检测，医用防护口罩检测,N95口罩检测，针织口罩检测，自过滤式防颗粒物呼器等口罩成品及口
罩用原材料等检测。 

  广东广分提供各类型口罩检测   滤布检测  口罩生物相容性试验

医用口罩属于医用防护用品，是医疗器械的一种，直接接触人体皮肤，为了保护人类不受医疗器械生物
学潜在风险的危害。众多国际、国家的有关于医疗器械生物学评价标准和指导规范编译出来。它将作为
一个用于医疗器械生物学评价的指导文件,作为整个评价和每种器械发展的部分,此指导文件还带有一个风
险管理过程。这种方法整合了各种资源获得的存在的数据和综述,和需要的时候做的额外测试的选择和应
用构成了一个完整的医疗器械的生物反应评价。值得注意的是,医疗器械所指的范围很广泛,可以包含一种
可能以不同外形存在的材料,另一种极限,可以是一种综合的器械或仪器的组合,包括众多的由一种以上材
料制成的组件。 口罩及耳绳生物相容性测试项目：ISO10993-1:2018取代了ISO10993-1:2009ISO10993测试
也叫医疗器械生物学评价，测试所参照的标准主要是ISO10993和GB/T16886，两种标准的内容基本一致。
主要测试项目一般包含以下几个部分： 第1部分ISO10993-1:评价与试验;
第2部分ISO10993-2:动物保护要求; 第3部分ISO10993-3:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验;
第4部分ISO10993-4:与血液相互作用试验选择; 第5部分ISO10993-5体外细胞毒性试验;
第6部分ISO10993-6:植人后局部反应试验; 第7部分ISO10993-7:环氧乙烷灭菌残留量;
第8部分ISO10993-8:生物学试验参照材料的选择与定量指南;
第9部分ISO10993-9:潜在降解产物的定性与定量框架;
第10部分ISO10993-10:刺激与迟发型（持续型）超敏反应试验; 第11部分ISO10993-11:全身毒性试验;
第12部分ISO10993-12:样品制备与参照样品;
第13部分ISO10993-13:聚合物医疗器械的降解产物的定性与定量;
第14部分ISO10993-14:陶瓷降解产物的定性与定量;



第15部分ISO10993-15:金属与合金降解产物的定性与定量;
第16部分ISO10993-16:降解产物和可溶出物的毒代动力学研究设计;
第17部分ISO10993-17:可溶出物允许限量的确立; 第18部分ISO10993-18:材料化学表征。
第19部分ISO10993-19：材料的物理化学、形态学和地形学特性
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