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产品名称 一次性用品生物相容性检测皮肤致敏性试验测试
单位

公司名称 江苏广分检测技术有限公司销售部

价格 .00/个

规格参数 品牌:GFQT
所在地:武汉
服务范围:检测认证

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 0512-65587132 13906137644

产品详情

目前药审中心CDE已髙度关心给药医疗设备的相容性科学研究，早已有许多被送回规定填补给药医疗设
备相容性科学研究的案例。一直以来，给药途径的把控与管理方法是没有制药厂的把控范围内。但给药
途径做为药物生产制造、市场销售、应用的较后关键步骤，如不把控，材料对药物的吸咐有可能会促使
制药厂在制造中花了很多人力物力而严控的成分水准却在给药端致命性骚扰

静脉输液做为当代临床医学危重症医治中的关键方式，尤其在中国，已变成了临床医学常见的医治方法
之一。静脉输液给药是一种药物不经过一切生物体*屏障直接进入身体血液循环系统的与众不同给药方法
，因而药物与滴注设备（输液器）的相容性是药物静脉输液安全性的关键影响因素，而且依据药物的物
理化学特点恰当挑选输液器是药物合理和安全性的关键确保。临床医学中，静脉输液给药关键的风险防
控措施有：

1.必须用非PVC（聚乙烯polyvinylchloride）而没有用非PVC材料的输液器；

2.需应用避光用输液器而没有应用；

3.及其没有按药物对输液器的过虑直径规定挑选高精密输液器等不符合规定的应用状况。

此外，打点滴的生产制造通常都必须通过高温灭菌，其包装系统软件和药水长期性直接接触，包装系统
软件和中药制剂中间产生相互影响的风险较高。包装用料的化合物转移到中药制剂中，包装用料对中药
制剂造成吸咐功效，都是有很有可能危害到病人服药的安全系数、实效性及合理性。包装系统软件的相
容性包含基本打点滴投药前饱和溶液与包装系统软件的相容性、基本打点滴加药后药水与包装系统软件
的相容性。

在给药医疗设备的有关相容性中国指引中，较开始由中检院公布的《一次性使用避光输液器申请注册技
术性核查引导标准（征求意见）》比较详细的明确提出了相容性的检验关键点，关键有：



1.一般相容性科学研究

a)药物实验。应用拟滴注的药物开展科学研究，依照实验药物的检测标准检验根据避光输液器前后左右
药物饱和溶液化学成分，其指标值应当不产生变化。通常考虑到在常温下（25℃±1℃）及40℃±1℃温
度标准下实验。

b)添加物、溶解物质等的总混和转移。迁移实验的温度应在37℃±1℃和60℃±2℃标准下选用前边通过
方法学认证过的方式各自调查输液器添加物的转移状况。

2.避光特性实验

a)避光工作能力。需应用一定光照度在一定温度标准下，通过动态性滴注调查可靠性。

b)避光成分的总混和掉下来。

生物体相容性周期时间为一切正常周期时间是40-45天，当然日，适用*的情况下，*是30-35天，当然日，
花费得话基本三项12000上下，双正负*为28000上下，实际可以立即在线留言。
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