
医疗器械的材料和涂层测试

什么是医疗器械的材料和涂层测试?

医疗器械的材料和涂层测试用于评估关节植入物和其他医疗器械所用材料和涂层的适用
性。除了设计测试，材料和涂层测试对于 至关重要。评估关节植入物植入后的长期效果

在 ，我们对 以及 和 进行材料和 ，Applus+ Laboratories 材料样品 成品植入物 手术器械 涂层测试
确保为患者提供越来越可靠的产品。这是我们为 提供的全面、专业服务的一医疗器械测试
部分。

我们提供哪些医疗器械的材料和涂层测试服务?

我们为关节植入物所用的 (如 )以及其 提供测试材料 金属、陶瓷和易发生变化的有机材料 涂层
服务，确保它们符合国际标准，可安全用于人体。

通过考虑材料属性，包括金属系统中的表面变化，如 或 ，并评估机械和表面形貌 耐腐蚀性
化学应力，我们确保医疗器械的顺利认证、验证和 。长期可靠性

我们提供哪些材料测试?

对于 ，我们根据 进行测试，该标准用于测试陶瓷羟基磷灰石。该材料测试 标准ISO 13779-1
标准要求测试 ，以确保其适合植入人体，并测试其物理特性，陶瓷羟基磷灰石的化学成分
以检查其密度和多孔性。该标准还包括测试陶瓷羟基磷灰石的 及其 。生物相容性 机械强度

我们提供 ，包括通过色谱和光谱进行化学成分鉴定，机械和热特性评广泛的材料测试服务
估以评估制造影响，以及对表面粗糙度、耐磨性、摩擦和腐蚀的评估。
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我们还提供显微镜分析、粉末粒度分析以及粘接组件的质量和认证测试，以确保材料的行
为和性能符合行业要求。

ASTM F2129
这是一个用于进行循环动电位极化测量的标准测试方法，以确定小型植入设备的腐蚀
敏感性。
ISO 19403-2
测量表面或涂层的表面能及其 。这决定了其润湿性以及表面与涂层或极性和分散部分
粘合剂的兼容性。
ISO 13779-1 (关节植入物)
该标准要求测试陶瓷羟基磷灰石的化学成分，以确保其适合植入人体，并测试其物理
特性以检查其密度和多孔性。该标准还包括测试陶瓷羟基磷灰石的生物相容性及其机
械强度。
ISO 13320
该标准通过激光粒度测量评估颗粒（粉末或液体中）的尺寸。

我们提供哪些医疗器械的涂层测试?

对于涂层，我们根据 进行测试，以评估多项不同的标准 不同金属和非金属涂层的疲劳和生
。以下是我们提供的涂层测试概述：命周期

ASTM F1160
该标准用于测试医用植入物上由 制成的涂层的 。它评磷酸钙或金属复合材料 抗疲劳性
估这些涂层在循环载荷条件下的性能， 。模拟它们在使用过程中会经历的长期磨损
ASTM F1044
该标准评估磷酸钙和金属涂层的 ，重点关注其 。剪切强度 附着在医疗器械表面的能力
它专门测试涂层是否能够抵抗可能使其在基材上滑动的力。
ASTM F1147
该测试用于测量 ，以确定其在拉伸下的附着性。它可确保涂层即使在涂层的拉伸强度
拉伸时也能 。牢固附着且完好无损
ISO 13779-4
该标准用于评估 植入物上 的 。该测试可确保金属 羟基磷灰石涂层 粘附强度 涂层在体内

。承受正常压力时保持其位置和结构完整性
ISO 19403-2
测量表面或涂层的表面能及其 。这决定了其润湿性以及表面与涂层或极性和分散部分
粘合剂的兼容性。
ASTM G99
该标准评估涂层的耐磨性、磨损率和摩擦系数。这也适用于材料测试。
ISO 21920
该标准评估 。这也适用于材料测试。表面粗糙度
ISO 2360
该标准评估 的 。金属基材上非金属涂层 厚度



ISO 1518-4
这些标准评估 和 。涂层的耐划伤性 硬度
ISO 2409
该标准通过 评估表面上 。百格测试 涂层的附着力
ISO 4624
该标准通过 评估表面上涂层的 。拉拔测试 附着力
ASTM D4060
该标准评估 。涂层的耐磨性
ISO 6272
该标准评估涂层的 。抗冲击性

我们还可以使用 测量所有基材上的涂层厚度，并通过显微镜和能量色散X射触针式轮廓仪
线光谱（EDX）进行表征。

我们的医疗器械材料和涂层测试设施和设备

为了执行上述所有不同的测试方法，我们Applus+ Laboratories为医疗器械材料和涂层测试提
供全面的测试服务，凭借我们 ，我们可以测试所有类型的材料和涂层，先进的器械和设施
以模拟 的持续 。体内 磨损

医疗器械的材料和涂层测试有哪些优势?

对医疗器械进行材料和涂层测试具有 。从改进所用材料到 ，主要优诸多优势 提高市场准入
势如下：

确保患者安全

对材料和涂层进行相关测试，可确保患者植入的植入物经过 ，可以安全植入人全面测试
体。这大大 ，让他们相信植入的植入物经过了严格的测试。增强了患者信心

促进创新

对医疗器械进行测试是促进创新的关键一步。随着新型 被用于植入物试验，进更高效材料
行相关测试可以 ，并揭示其是否适合使用。这意味着更多创帮助解决新材料中的薄弱环节
新材料可以 。更快地推向市场

增加市场准入

符合材料和涂层国际标准可以 。获得符合这些标准的认证可极大地增加您的全球市场准入
以让您进入不同的市场，从而在世界各地销售您的医疗器械。此外，接受测试还可以加快

。您的产品上市速度

https://www.appluslaboratories.cn/cn/zh/what-we-do/services/global-market-access


为什么选择Applus+ Laboratories进行医疗器械的材料和涂层
测试?

选择Applus+ Laboratories进行材料和涂层测试，意味着您将与医疗器械测试领域的领导者进
。行合作

我们 ，确保您的 符合疲劳和附着力评估的提供符合ASTM和ISO标准的服务 材料和涂层测试
最高标准。凭借广泛的测试能力和 ，我们完全有能力处理您的所有材料和专注于客户服务
涂层测试。

Applus+ Laboratories致力于成为您 服务的提供商，提供一站式医疗器械测试 完整的服务目录
，缩短您的产品上市时间。我们的服务包括：

开发测试和改进建议
产品生命周期内的测试
产品和工艺的认证以及批次放行测试
合同制造组织(CMO)服务

我们在多个国家设有分支机构，能够 提供测试服务，确保在多个国家进行在全球范围内 一
。流的材料和涂层测试

选择Applus+ Laboratories作为您材料和涂层测试的可靠合作伙伴。我们随时为您提供全面的
，确保您产品的可靠性。服务和专业的建议
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