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BIOMATERIAŁ

Biomateriał to każda substancja inna niż lek albo kombinacja 

substancji syntetycznych lub naturalnych, która może być 

użyta w dowolnym czasie, a której zadaniem jest 

uzupełnianie lub zastąpienie tkanek narządu lub jego części uzupełnianie lub zastąpienie tkanek narządu lub jego części 

w celu spełnienia ich funkcji.

A  Consensus  Development  Conference on  the Clinical Applications of  

Biomaterials , National  Institute of Health, Bethesda, Maryland,  1982



BIOMATERIAŁ
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BIOMATERIAŁ
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Dlaczego wymagane badania biologiczne ?
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Toksyczność materiału lub produktów jego degradacji

Aktywacja niepożądanych reakcji komórkowych

- reakcje alergiczne

- reakcje nowotworowe

Powstawanie oportunistycznych biofilmów

mirobiologicznych
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Norma ISO 10993 zawiera 20 części



Norma ISO 10993 zawiera 20 części



Część 1 dotyczy ogólnego opisu procesów testowania urządzeń medycznych 

i oceny zagrożeń.   



Do urządzeń medycznych zalicza się także materiały medyczne 





Definicja materiału: 



14środa, 1 października 2014



15środa, 1 października 2014



16środa, 1 października 2014



Schemat postępowania w ocenie urządzeń medycznych  

Czy jest bezpośredni lub pośredni kontakt?

Identyfikacja  i 

charakterystyka 

własności chemicznych

Czy materiał jest 

taki sam jak w 

dostępnym na 

rynku urządzeniu?

Urządzenie ma ten 

sam skład 

chemiczny?

Czy proces 

wytwarzania i 

sterylizacji jest 

taki sam?

Czy sposób 

kontaktu z 

ustrojem jest taki 

sam?

Czy istnieje wystarczające 

uzasadnienie i istotne 

dane kliniczne dla oceny 

Czy istnieją dane 

toksykologiczne dla 

wszystkich 

substancji w 

Czy istnieją dane 

dotyczące 

mieszanin 

chemicznych?

Czy istnieją dane 

dotyczące dawki i 

sposobu kontaktu?
dane kliniczne dla oceny 

ryzyka?

substancji w 

materiale?
chemicznych? sposobu kontaktu?





Kategoryzacja postępowania ze względu na rodzaj kontaktu z organizmem:

błony śluzowe

skóra

błony śluzowe

naruszone powierzchnie i powłoki



punktowy kontakt z krwią

Kategoryzacja postępowania ze względu na rodzaj kontaktu z organizmem:

tkanki

krew w przepływie 



Kategoryzacja postępowania ze względu na rodzaj kontaktu z organizmem:

tkanki

kontakt z krwią



Kategoryzacja postępowania ze względu na czas trwania kontaktu:









Opisy testów i odwołanie do poszczególnych części normy:
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Opisy testów i odwołanie do poszczególnych części normy:







Opisy testów i odwołanie do poszczególnych części normy:

Analiza wyników biologicznej oceny:






