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Online-Seminar Biokompatibilität


Quiz mit Lösungen

1) Bennen Sie vier Kontaktarten, die für die Einstufung von Medizinprodukten gemäß ISO 10993-1 unterschieden werden. 


2) Ordnen Sie die Anwendungsdauer den richtigen Definitionen für die verschiedenen Behandlungsdauern gemäß ISO 10993-1 zu.
	Definition
	Dauer

	Vorübergehender Kontakt
	

	Kurzzeitiger Kontakt
	

	Verlängerter Kontakt
	

	Langzeitkontakt
	


< 60 min
< 24 h
> 30 days
< 1 min

< 1 week
< 1 year
< 30 days





3) Welche Produkteigenschaften werden für eine Materialäquivalenzbetrachtung herangezogen?
a) ☐ Haltbarkeitsdauer
b) ☐ Formgebung und Komposition
c) ☐ Gewebekontakt und Kontaktdauer
d) ☐ Klinische Anwendung
e) ☐ Produkthistorie
f) ☐ Herstellungsprozess
g) ☐ Sterilisationsmethode
h) ☐ Verpackung



4) Was unterscheidet extractables und leachables? 
a) ☐ extractables sind alle herauslösbaren Substanzen, leachables sind unter klinischen Bedingungen herauslösbare Substanzen
b) ☐ leachables sind alle herauslösbaren Substanzen, extractables sind unter klinischen Bedingungen herauslösbare Substanzen

5) Was ist der AET und wofür wird er eingesetzt?
a) ☐ Identifikationsschwellenwert oberhalb dessen extrahierbare Substanzen identifiziert werden müssen.
b) ☐ Quantifizierungslimit für die analytische Methode
c) ☐ Detektionsgrenze für die analytische Methode
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