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产品详情

医疗器械辐照灭菌，医疗器械辐照灭菌价格是多少？医疗器械对灭菌的需求不断增长，对灭菌的需求也
在不断增长，这使得所有可用的灭菌选项成为必要。大多数一次性医疗器械由仅能承受适度温度升高的
聚合物制成。几十年来，环氧乙烷和伽马辐射一直是主要的“冷”灭菌方法。对这些方法的未来可用性
的担忧，无论是否合理，以及对全球灭菌能力的潜在影响，都重新点燃了对替代技术的兴趣，其中包括
电子束辐照灭菌这一项新功能。

 

一.电子加速器辐照具有多种优势：  

1.它们是耐用的电机，可以从许多供应商处采购。  

2.可以暂停电离辐射的发射。  

3.它们的安全特性使许可和法规遵从变得更加容易。  

二.医疗器械辐照灭菌价格是多少  

医疗器械辐照灭菌价格其实有诸多的不确定性，正常来说医疗器械辐照在电子束辐照中的费用再300-400
元之间每个产品/每剂量，医疗物品的辐照普遍的剂量在15-20kgy之间，如果超过了20kgy的费用则需要按
照辐照的剂量，额外增加相关费用。  

三.医疗器械辐照灭菌标准  

电子束辐照的能量以兆电子伏特(MeV)或千电子伏特(keV)表示，电子伏特是可以转换为焦耳的能量单位
。能量决定了光束可以穿透产品的深度。这反过来又决定了治疗的不均匀程度，通过最大剂量与最小剂
量的比率（剂量均匀性比或DUR）来量化。因此，就可以处理的产品和包装的类型和密度而言，能源是



工艺能力的一个关键因素。通常，能量越高，机器越大，占地面积越大，屏蔽越大，投资成本也越高。
  

对于特定的能量和目标产品，加速器的吞吐量与其功率成正比，以千瓦(kW)表示。系统的功率越大，提
供特定剂量所需的时间就越少。选择正确的功率是一项关键决策，必须基于对几年所需处理能力的预测
。  

电子加速器可用于产生两种类型的电离辐射：电子束和X射线。当束电子遇到放置在从加速器发出的束
和产品之间的金属目标时，就会产生X射线。大部分入射电子能量以热量的形式消散，只有一小部分转
化为X射线，这就解释了为什么在超高功率、中高功率出现之前，X射线不是一种商业上可行的医疗器械
灭菌选择-能源加速器。能量产量（每消耗一单位电能转化为产品的千克数）显然使电子束成为比X射线
更有效的技术，但这必须与X射线提供的广泛的产品处理范围和灵活性相平衡。  

总结  

医疗器械制造商所处的监管环境往往使他们变得保守。虽然不一定是最佳的，但伽马辐照是一种熟悉且
简单因此舒适的选择，特别是对于过于昂贵而无法重新验证的旧产品。考虑转换需要努力，即使在监管
机构中也缺乏关于电子束，尤其是X射线的知识，这可能会阻碍这些努力。关于辐射灭菌的ISO11137-1标
准适用于所有三种方式，但用于伽马辐射的次数远多于其他两种类型的电离辐射。在过去三年中，各种
利益相关者都试图帮助医疗器械制造商考虑可能发生的变化。
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