
无菌屏障系统加速老化 ASTM F1980-2016 医疗器械检测
第三方检测机构

产品名称 无菌屏障系统加速老化 ASTM F1980-2016
医疗器械检测 第三方检测机构

公司名称 苏州飞凡检测科技有限公司

价格 10000.00/件

规格参数

公司地址 苏州工业园区唯亭双泾街59号4号楼202室（注册
地址）

联系电话 18051093356 18051093356

产品详情

无菌屏障系统加速老化检测是一种重要的测试方法，用于评估无菌屏障系统在模拟加速老化条件下的性
能。该检测有助于确保无菌屏障系统在预期的使用期限内能够保持其无菌性和完整性。

加速老化检测通过提高温度等条件，在较短时间内模拟实时老化过程，从而快速确定时间对无菌屏障系
统无菌完整性的影响。这种测试方法不仅有助于节省时间，还能在产品研发阶段提供关键数据，以便及
时调整和优化产品设计。

ASTM F1980-2016
是一项针对医疗器械包装的加速老化测试标准。这个标准由美国材料与试验协会（American Society for
Testing and Materials，简称ASTM）制定，旨在为医疗器械包装系统的稳定性提供一种加速测试方法。这
种方法用于预测包装在实际存储条件下的长期性能。

标准ASTM F1980-2016描述了如何通过在高温下存储样品来加速包装材料的老化过程。这样可以在相对较
短的时间内评估包装材料在长时间存储或运输过程中可能发生的物理和化学变化。这些变化可能包括材
料强度和完整性的下降、密封性能的减弱、以及微生物渗透性的增加等。

进行ASTM F1980-2016测试时，通常会在一定温度（通常是40°C或更高的温度）下存储样品一定时间。
然后，会评估样品的物理性能、微生物屏障性能以及其他相关特性。通过与初始测试结果比较，可以评
估包装材料在加速老化过程中的变化。

这种加速老化测试方法对于医疗器械制造商来说非常重要，因为它可以帮助他们评估和改进包装设计，
确保包装在产品的整个生命周期内都能保持无菌状态和功能性。这对于保护患者安全、确保医疗器械的
有效性和可靠性至关重要。
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