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Biokompatibilitás vizsgálatok: ISO 10993-x szabványok
Az orvostechnikai eszközök hatósági jóváhagyási folyamatának kritikus részei, mivel általuk 
elkerülhetők:

• a nem szándékos szövődményeket
• biológiai reakciók/ veszélyek a betegben.

A biológiai veszélyek köre széles és összetett.

A szöveti kölcsönhatás egy alkotó anyaggal nem értékelhető elkülönítve a készülék 
általános kialakításától. 

A legjobb anyag kiválasztása eredményezhet akár kevésbé funkcionális eszközt.

A szöveti kölcsönhatás csak egyike a választás során figyelembe veendő számos 
jellemzőnek.

Az ISO szabványok :
• keretként szolgálnak a biológiai értékeléshez segítve ezáltal a szöveti válaszok 

mechanizmusainak megértését.
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Szakmai tapasztalat

Személyzet / 
Tapasztalat

0-5 év 5-10 év > 10 év

Vezetés 4

Minőségbiztosítás 2 4 4

Study Directors 4 7 12

Asszisztensek 12 15 35
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