
扬州市表面接触器械生物相容性检测

产品名称 扬州市表面接触器械生物相容性检测

公司名称 浙江广分检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 18662248593 18662248593

产品详情

生物学评价的核心是关注材料的安全性。不同材料、不同使用部位、以及不同接触时长都会导致不一样
的生物学危害，因此开展的测试项目也会不尽相同。为了让厂商更方便地识别和明确测试项目，生物学
评价的参考标准ISO 10993-1:2018按照人体接触性质和接触时间对医疗器械进行了分类。

1. 按人体接触性质分类

按照人体接触性质，医疗器械可分为三种情况：表面接触、外部接入和植入。

表面接触器械

关于这一条分类标准，大家要关注器械与人体表面接触部位的性质。第种情况是仅与完整皮肤接触的器
械，常见的器械有压缩绷带、固定带、电极片、体外假体等；第二种情况是与无损伤粘膜接触的器械，
比如导尿管、气管插管、支气管镜、胃镜、肠镜等；第三种情况是与伤口或损伤表面接触的器械，常见
的产品就是创可贴，其它产品还包括各种敷料或封闭敷贴等。

外部接入器械

外部接入器械的分类要考虑应用部位，通常分为三种情况：1）与血路间接接触的器械，一般指与血路上
某一点接触并作为管路向血管系统输入的器械，典型代表是输液器和输血器；2）与组织、骨或牙髓/牙
本质系统接触的器械，相对应的代表器械有腹腔镜、关节内窥镜、牙科填充物等；3）与循环血液接触的
器械，比如透析器、透析管路及附件、血管内导管、临时性起搏电极等等。

植入器械

按照植入物的接触部位，植入器械可分为两类：1）与组织/骨接触的器械，与组织和组织液接触的典型
器械有乳房植入物、起搏器、植入性给药器械、人工肌腱等，与骨接触的代表器械有人工关节、骨钉骨
板、骨水泥等；2）与血液接触的器械，例如心脏瓣膜、人工血管等。

2. 按接触时间分类



根据接触时间，医疗器械可以明确分为三类：1）短期接触(A):24小时内一次、多次或重复使用或接触的
器械；2）长期接触(B):24小时至30天内一次、多次或重复长期使用或接触的器械；3）持久接触(C):30天
以上一次、多次或重复长期使用或接触的器械。

特别要注意的是，对于多次接触的器械，在分类时要考虑潜在的累积效应，要计算接触过程中总的跨越
时间。例如，烧伤病人在使用敷贴时，由于换药时使用的是同一规格型号的产品且换药间隔很短，所以
不能将单个的敷贴孤立来看，而应该考虑多个产品的累积作用，将使用时间叠加。

另外，该标准明确提到，如果一种材料或器械兼属于两种以上的时间分类，应采用较严的试验或评价考
虑。

如何选择生物相容性测试项目

大家如果按照上述两个分类原则确定了器械类别，接下来就可以根据标准ISO 10993-1:2018的附录A表格1
给器械“找定位”了。该表格明确了器械类别和测试项目的关系，表格的第列是器械类别，第二列是接
触情况，第三列是接触时间，第四大列是测试项目。
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