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一、一次性生物袋类产品的特征： 

不同的袋子材质导致的膨胀系数差异较大； 

袋子的容积大小与测试精度关联性明显，袋子容积越小测试精度越好； 

环境温度的变化对测试结果影响较为明显； 

二、一次性生物袋类产品的测试要求： 

   制造厂家进行密闭完整性测试； 

   最终用户在开始使用前进行产品质量测试，在灌装药液或使用后进行产品包装密封性检测（用于确保完整性验证） 

 

三、不同包装容器下推荐的测试方法与型号（本内容指的是包装容器内顶空条件为常压状态） 

 

 

包装容器类型 制造厂家 最终用户 测试方法与设备推荐 

袋子 袋子+连接管路 使用前测试的质量

测试 

使用后的完整性验证

测试 

压力衰减法 

各种尺寸的存储袋、

搅拌袋等 

氦检、压力衰减 氦检、压力衰减 压力衰减法 压力衰减法 LEAKSCAN-XP 

其它包装类型 非标定制 
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