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内容概要

《医疗器械生物学评价标准实施指南》主要内容简介：近20年来，随着现代科学技术的发展，医疗器
械在全球范围内发展迅猛，大量新型的医疗器械产品广泛应用于临床。在造福于人类的同时，因某些
产品材质选用不当，或受各种加工残留物的影响，也带来一系列不容忽视的对人体的生物学危害问题
。为了保障医疗器械在临床使用的安全有效，临床前的医疗器械生物学评价及评价方法的全球统一化
引起了世界各国政府及生物学评价专家的高度重视，为此国际标准化组织于1989年正式成立了ISO
／TCl94医疗器械生物学评价技术委员会，并相继制定颁布了ISO10993系列标准。这些标准已逐步为世
界各国所认同并相继采纳。
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