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Ovéreni misky: biokompatibilita, mechanika a sterilni bariéra

testovani a produktova bezpecénost
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Biokompatibilita
ISO 10993-1 / MDR

vyluhy, fibroblasty, metabolicka aktivita, MEA
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CFF FX04030049_3298 | Nové zdravotnické prostfedky Synga pro umélé oplodnéni

3/6 postup feSeni a vysledky

Mechanika

pad 1 m + vibrace

teplotni cyklovani 20-50 °C, stabilita vyrobku

Sterilizace a obal

gamma 25 kGy

blister: PetGAG + Medical Paper jako sterilni bariéra

SYNGA

Zvolené materialy, spoje, sterilizace a baleni splnily poZadavky na funkénost a bezpeéné pouziti. Kriticka rizika byla pokryta.

Ovéreni zahrnovalo biologické i fyzikalni testy, nikoli jen vizualni posouzeni vzorku.

Zdroj: vyzkumné zpravy 1.4, 1.5, 1.6 a 2.4; zavéreCna zprava; rocni zprava 2024
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