	4.5 Properties of the final product 

For any property which cannot be deduced from the constituent material(s), results of the following tests and 

the test methods for the final product shall be provided where appropriate: 

a) Fatigue testing: results of fatigue testing in accordance with ISO 14801, if applicable in combination with a 

recommended interconnecting part to a superstructure. 

b) Adhesive strength of a coating: for a coated implant or part of an implant system, results of testing of the 

strength of adhesion of the coating to the substrate material(s) and a description of the test method. 

c) Biological properties: results of the biological evaluation and testing of the final product and a justification 

for the selection of the tests. References for biological evaluation and testing are given in 4.9. 

d) Degradation: results of degradation tests in accordance with ISO 10993-9. 


	4.5 Властивості готового продукту 

Слід надати результати нижчевказаних випробувань і інформацію стосовно методів випробування готового продукту (у разі необхідності) для будь-яких властивостей, які складовий (-і) матеріал(и) 

повинен(-ні) мати в обов`язковому порядку: 

a)  Випробування на втомну міцність: результати випробування на втомну міцність  згідно ІСО 14801, у разі застосування разом з рекомендуванною деталлю для сполучення з абатментом. 

b)  Міцність склеювання покриття: результати випробування прилипання покриття до матеріалу(-ів) субстрату та опис методу випробування для імплантату з покриттям або частини імплантаційної системи. 

c) Біологічні властивості: результати біологічної оцінки, випробування готового продукту та обгрунтування підбору випробувань. Див. посилання на біологічну оцінку та випробування в п. 4.9. 

d) Руйнування: результати перевірки на руйнування згідно ІСО 10993-9. 




