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产品医疗器械吸塑包装报价
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一、目的：规范医疗器械吸塑包装成品出货的检验，防止不良品的流出。二、范围适用于本
公司所有医疗器械吸塑包装成品出货前的检验作业。三、责任1、生产部/市场部：医疗器械吸塑
包装成品出货前的检验通知。2、品管部：医疗器械吸塑包装成品出货前的检验执行。四、内容1、
检验方法1.1产品以重要尺寸、外观检查为主，按照规定进行抽检。2、检验要求2.1外观检查：检
查产品是否变形、受损，毛边、变形、有无污染物、黑点。2.2尺寸检验：尺寸检验：尺寸是否符
合订单要求的尺寸大小，按照抽检规定进行抽检，尺寸公差±1MM。如客户有规定，按客户要求执
行。2.3产品包装和标识的检查：检查产品的包装方式、包装数量、包装材料的使用、单箱装数是
否符合要求，标识纸的粘贴位置、标识纸的书写内容、外箱的填写是否规范。2.4产品材料：确认
产品材料是否与订单一致。医疗器械吸塑包装的实用性和有效性给了医疗器械极大的支持，也间
接促进了医疗行业的发展。产品医疗器械吸塑包装报价

医疗器械是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以
及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件。效用主要通过物理等方式获得，对来自
人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。国家对医疗器械按照风险程度实行分类管
理。1.是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效。2.是具有中度风险，需要严格控制
管理以保证其安全、有效。3.是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、
有效。因医疗器械的特殊性，创捷包装对医疗器械吸塑包装的要求属于第二类，严格把控包装产
品的安全性及有效性。产品医疗器械吸塑包装报价医疗器械吸塑包装的防护功能、外形、产品定
位等均高于软包装产品。

落后的包装设计，使得很多无菌产品的包装既不适用于所采用灭菌过程，也不能做到“无菌
取用”。由于无菌包装设计的不合理，包装没有设计成国际上通行的“剥开”式包装，而设计成
“撕开”式包装，使得无菌医疗器械无法实现“无菌取用”。对于落后的“撕开”式设计，医生
在撕开包装取用器械的同时，就已经对内装器械造成 了污染。选择不合理的包装材料，对无菌医
疗器械包装是无菌医疗器械的重要组成部分认识不足。很多采用环氧乙烷灭菌的无菌医疗器械的
包装采用了非透气性包装材料，既不适用于所选择的灭菌过程，也不利于灭菌后环氧乙烷的有效
释放。

灭菌通道的设计对于医用吸塑包装到底有多重要？在吸塑盒设计中根据产品的特点，快速把
握消费者的个性化视觉效果，吸引眼球。医用吸塑包装的设计与普通吸塑盒的设计并不一样，需
要考虑众多因素，其中，医疗行业大多器械类产品都要考虑进行灭菌，常见的灭菌方式，EO灭菌，
要考虑设计结构对灭菌的影响，EO灭菌是一种广谱灭菌剂，能在常温下杀死微生物，EO气体需要
进入密封包装与医疗器械产品接触，接着透过特卫强排出气体，达到杀菌效果。设计医疗器械吸
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塑盒将其因素作为功能性要求考虑进去，设计灭菌通道。如果设计不当将影响灭菌效果。灭菌通
道设计的合理性根据医疗器械产品的结构、大小有关系，设计之前都要先了解清楚其灭菌方式，
及其他功能性要求考虑。设计决定了医疗器械产品的安全使用及有效性。选择有设计经验的厂家。
医疗器械吸塑包装设计时应该考量的因素有哪些？

吸塑包装的资源能源消耗比较低，在环境保护方面也有非常大的优势。软包装对天然材料的
使用较少，包装材料与内装物的重量比非常的小，包装物体积与内装物体积之比也较小。所以可
以说，从资源消耗的品种和数量上说，吸塑包装软包装具有其他包装形式无可比拟的优点。吸塑
包装这种材料比较轻软，也容易折叠和捆包，吸塑软性包装的废弃材料的回收处理及运输可以说
是相当的方便，废料处理方法较多，根据废弃材料的性质不同可分别采取填埋、焚烧、分解、再
生等方法。医疗器械吸塑包装的主要特点是：密封性能好，能够适用各种医疗器械的定位和保护，
保证它的无菌性与有效性。上海医疗器械吸塑包装服务至上

医疗器械吸塑包装的模具要是高精密度的铝模。产品医疗器械吸塑包装报价

医疗器械吸塑包装常采用环氧乙烷灭菌，环氧乙烷灭菌不合格，问题常出在哪里？对于无菌
医疗器械注册来说，相比辐照和湿热灭菌方式，环氧乙烷EO灭菌方式使用的更加普遍，在无菌医
疗器械注册质量管理体系考核时，EO灭菌工艺及管控也是高频缺陷项之一。对于无菌医疗器械注
册质量管理体系考核时，有关EO灭菌缺陷项通常包括如下几个方面：包括灭菌确认、仓储管理、
灭菌过程控制、灭菌残留控制、文件管理、设备管理、人员管理、销售管理、采购管理、留样管
理。产品医疗器械吸塑包装报价

苏州创捷包装印刷有限公司是一家有着雄厚实力背景、信誉可靠、励精图治、展望未来、有
梦想有目标，有组织有体系的公司，坚持于带领员工在未来的道路上大放光明，携手共画蓝图，
在江苏省等地区的包装行业中积累了大批忠诚的客户粉丝源，也收获了良好的用户口碑，为公司
的发展奠定的良好的行业基础，也希望未来公司能成为*****，努力为行业领域的发展奉献出自己
的一份力量，我们相信精益求精的工作态度和不断的完善创新理念以及自强不息，斗志昂扬的的
企业精神将**苏州创捷包装印刷供应和您一起携手步入辉煌，共创佳绩，一直以来，公司贯彻执
行科学管理、创新发展、诚实守信的方针，员工精诚努力，协同奋取，以品质、服务来赢得市场，
我们一直在路上！


