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细胞工厂
验证报告



耐思公司信息

公司简介

营业执照

耐思 ISO9001、ISO13485、CE 证书

自有辐照中心 ISO13485、ISO11137 证书

无菌检测室资质文件

万级洁净车间资质文件

纯化水系统验证文件

单层细胞培养器

二层细胞培养器

五层细胞培养器

十层细胞培养器

四十层细胞培养器

NEST 细胞工厂图纸

生产工艺技术

细胞工厂质量标准

贮藏、运输与使用

细胞工厂生产工艺、质量标准、贮藏、运输与使用

注塑机、模具性能验证

等离子设备性能验证

焊接机设备性能验证

泄露仪设备性能验证

跌落和运输验证

72H 保压验证

NEST 细胞工厂验证测试⸺工艺测试

细胞生长均一性实验

不同品牌产品细胞培养对比实验

NEST 细胞工厂验证测试⸺细胞生长试验

产品初始污染菌检测

辐照剂量设定

剂量审核

无菌包装验证

辐照工艺验证

产品无菌和微粒检测

NEST 细胞工厂验证测试⸺无菌及微粒保证
炽灼残渣

金属元属

溶出物试验

NEST 细胞工厂理化测试

万级洁净车间平面图

主要生产、检测设备

生产环境及主要设备

原材料信息

NEST PS 聚苯乙烯

NEST HDPE 高密度聚乙烯

防水透气膜

多层复合塑料包装薄膜袋

NEST 细胞工厂生物测试

细胞毒性测试

致敏试验

皮内刺激试验

皮内反应试验

急性全身毒性测试

溶血试验


