
运输稳定性验证

产品名称 运输稳定性验证

公司名称 苏州富港工业检测技术有限公司

价格 10000.00/件

规格参数 周期:7工作日
标准:ASTM D4169
地址:苏州

公司地址 苏州市吴中区南关渡路9号5幢

联系电话 0512-85555662 15226989829

产品详情

       您提供了包装完整性测试和加速老化测试报告摘要。但是，这些信息并不清楚，FDA无法验证
您是否执行了模拟分布测试。如2016年FDA无菌指南提交和上市前通知（510（k））无菌信息审查中所
述，FDA建议包装测试方法包括模拟分布和模拟（和/或实时）老化随后进行相关包装测试，以验证包装
完整性和保质期要求。FDA需要这些信息来确保你的设备能够经受住运输配送的严格考验。请答复以下
提问：

       FDA??????????????????????????????????????????????????????????
????????????????????????????/?????????????FDA?????????????????????
??????????????????

       ????????????????????????????????????????
????95???????????95??????
????????????????????????????????????????????????????????

       ??????????????????????????????????????????

       ?????ZUI??????????????????????????????????????????????????????
???????????????????????????????????????????????
????95???????????95??????



我们实验室主要针对包装运输测试的专业第三方实验室，出具测试报告获得广大国内外客

户认可及肯定，医疗客户可用于CE认证

NMPA&FDA注册，实验室可以实施测试的标准有ISTA1~7系列及ASTM D4169、GB、ISO

等标准，热烈欢迎您可以现场莅临指导测试交流！联系人谢轲15226989829
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