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绿色医疗级tpu包装规范

发布日期: 2025-09-21

随着包装技术的不断发展，国外先进技术不断引入中国，我国无菌医疗器械的包装业也在悄
然发生着变化。包装产业的发展，带动了无菌医疗器械产业的发展，不仅淘汰了过去落后的无菌
医疗器械的包装，也随之催生了我国无菌医疗 器械包装标准及其体系的构建，并使之不断完善。
而这一不断完善的标准体系，又反过来起到了规范和促进无菌医疗器械包装产业和无菌医疗器械
制造业发展的作用，使之不断向前健康发展。我们公司专业定制医疗器械吸塑包装，给医疗器械
更多方面的保护医疗级tpu包装具有标准化的作业流程。绿色医疗级tpu包装规范

医用吸塑包装产品是采用吸塑工艺生产的塑料制品，生产车间、环境、温度、湿度要求都要
严格把控。主要分为医疗泡壳、医用吸塑盒、医用吸塑托盘等三种包装产品。它有什么目的和效
果?1、医用吸塑包装，出厂前采用双层真空包装，使用万级洁净室生产。设备制造商进入，不需
要洗涤程序的工厂，组装时用仪器消毒，可直接使用。2、使包装好的医疗产品看起来更加美观大
方。3、由于吸塑产品热压成型的原理，产品可以很好的保护，方便存放，不易损坏。4、现代社
会，人们的环保意识的加强，塑料包装制品发展的必要方向，需做到，减少污染，节约成本，提
高效率。5、与其他包装产品相比，塑料包装更节省资源。塑料包装不像玻璃包装或金属包装。相
比之下，塑料包装比前两种更轻。这也是塑料包装产品发展如此迅速的原因之一。绿色医疗级tpu
包装规范我们拥有一系列先进的医疗级材料、包装设计专业知识和洁净间加工能力。

成型设备曾经有客户提问正负压一体成型机与负压成型机的区别?通常来说，有经验的厂家都
知道，正负压机多用干食品包装行业，因为其产量大、结构单一、尽可能的要求效率高。虽然有
些食品托盒制成品手触起来觉得壳体较硬，但产品的抗冲击性相对较差目容易产生应力变形。更
大的一个风险是由于它追求效率，冲切段虽有加热刀但还是避免不了切边落絮，并且成型过程中
的溶出物及链条刺破材料时带来的扬尘都可能直接掉入到壳体中，造成外观性的不良。再者因为
它生产完后是自动堆叠，很容易造成刮花现象。这些都是很难通过灯检台检验出来的。如果再将
自动堆叠好的产品拆开全检，又很容易造成二次划痕影响品质。

FDA关心的生物相容性因素有哪些？FDA在审核生物相容性关注的要素，通常有：接触性质：
器械或器械部分与哪些组织接触？接触类型：是直接接触还是间接接触？接触频率和持续时间：
器械与组织接触多长时间？材料：器械是由什么制成的？评估的过程通常始于对器械的评估，包
括材料组分，生产过程，临床应用(如预期的解剖位置，以及暴露的频率和持续时间)等，更具体
的内容建议参考FDA关于使用ISO10993-1的生物相容性指南的第三章“生物相容性评估的风险管
理”生产医疗级tpu包装具备的资质是什么？
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医疗器械吸塑设计时应考虑的一般原则：1）充分发挥塑料本身的特性，如物理性能，尽量避
免或补偿其缺点。主要考虑的有强度、刚性、韧性、弹性、吸水性及对应力的敏感性；塑料的成
型工艺性，如流动性；成型后的收缩率及其收缩率的各项异性。如在设计PETG材料时，充分考虑
材料本身的特性，虽然PETG的冲压和切割性能优异，但是冲压力要比PVC高60%。另一方面，切
割时间相当短。加热的刀模的切割长度可相应增加，在100℃时增加11%，130摄氏度时增
加25%，160摄氏度时会增加40%等等。2）吸塑产品的形状，在保证使用要求的前提下，使吸塑产
品的形状、结构简单；壁厚均匀，容易成型和脱模；有利于排气、补缩和冷却；尽量避免锐角
（尤其是内角），避免制件出现各项异性。3）塑料制件应考虑模具的总体结构，应充分考虑后续
模具的形状及其制造工艺，有较好的经济性。医疗级tpu包装满足安全运送。绿色医疗级tpu包装
规范

ProFlex Film™从原料、生产等诸多流程均严格把控。绿色医疗级tpu包装规范

随着我国整体经济发展水平的提高、医疗健康需求的增加以及国家政策的指引，国内植入性
医疗器械市场规模持续扩大，展现出巨大的发展潜力。同时，国内植入性医疗器械企业不断整合
创新，不断取得新的技术突破，植入性医疗器械的国产化能力持续加强，并日趋成为医疗器械领
域内重要的突破口。未来，我国植入性医疗器械行业有望医疗器械领域国产化浪潮。从植入医疗
器械产业链全景图来看，植入医疗器械产业链主要包括了上游医用材料行业、中游植入医疗器械
研发生产、销售以及下游医疗卫生行业和相关服务行业三个环节。绿色医疗级tpu包装规范

  苏州创捷包装印刷有限公司成立2013年5月份，是一家集开发、设计、生产、销售、服务于一
体的专业医用吸塑包装定制生产厂家。

  公司专注于医用吸塑包装、医疗器械吸塑托盘、TPU医用包装、抗静电吸塑托盘等多种产品的
研发、生产与制造。为多家医疗器械制造商提供包装解决方案。

  经过不断发展，企业机制不断完善，经济规模逐步扩大，基础设施和生产条件完善。过
于IS013485医疗器械质量管理体系和IS09001质量管理体系并严格执行管理，实行全过程品质监
控；拥有万级洁净车间及先进的热成型设备；10多年经验的设计研发团队，能够快速提供定制化
包装设计方案与个性化服务；经验丰富的设备操作技师和产品检测人员，能提供快速、准确地提
供样品和大规模量产。

  目前引进医用进口原材料，具备原材料生物相容性、灭菌适应性、耐老化报告。产品出货可提
供初始污染菌及不溶性微粒检测报告，可根据不同要求进行实验检测，并出具检测报告。
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  公司本着“诚信经营、以人为本、创捷吸塑、匠人精神”的企业愿景，将以***的产品、优惠
的价格服务每一个客户，并以医之匠心精神生产每一个产品，打造吸塑包装“盒”芯技术！


