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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 

生物相容性测试报告

{此处放入生物相容性测试报告的内容}

【此份资料的适用情况是：CR， 根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】 

【需要对成品中所有与患者和使用者直接或间接接触的材料进行生物学评价研究资料，如果根据生物学评价资料中认为需要开展的生物学试验，需要提交完整的试验报告，并依据符合相关生物相容性标准，比如GB/T16886系列现行标准；

生物学试验在具有医疗器械检验资质认定、在其承检范围之内的生物学实验室开展。

国外实验室出具的生物学试验报告，附有国外实验室表明其符合GLP实验室要求的质量保证文件。

具体的测试及测试机构的要求需要以现行的法规要求为准】
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