


Ověření misky: biokompatibilita, mechanika a sterilní bariéra
testování a produktová bezpečnost

SYNGA

3/6 postup řešení a výsledky

Biokompatibilita

ISO 10993-1 / MDR

výluhy, fibroblasty, metabolická aktivita, MEA

Mechanika

pád 1 m + vibrace

teplotní cyklování 20–50 °C, stabilita výrobku

Těsnost

leak test

kontrola spoje sklo–plast po zátěžích

Sterilizace a obal

gamma 25 kGy

blister: PetGAG + Medical Paper jako sterilní bariéra

Závěr testování Zvolené materiály, spoje, sterilizace a balení splnily požadavky na funkčnost a bezpečné použití. Kritická rizika byla pokryta.

Ověření zahrnovalo biologické i fyzikální testy, nikoli jen vizuální posouzení vzorku.
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