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一、蛋白类不易挥发类药液产品的特征： 

蛋白类药液---在抽真空条件下，蛋白类药液进入泄漏通道并堵塞细微泄漏通道的风险极高，一旦泄漏通道被堵塞，一方面顶空气体不能外逸至测试

腔体，另一方面药液不能接触到测试腔体内的高真空并无法汽化成气体，从而使得测试无效； 

难挥发性药液---在抽真空条件下，药液不能汽化成气体，测试无气体介质，使得测试无效； 

二、不同包装容器下推荐的测试方法与型号 

包装容器类

型 

不同阶段的测试方法推荐 离线式抽检设备推荐 在线式全检设备推荐 

研发阶段 量化生产阶段 稳定性存储阶段 压力衰减测试设备 高压放电测试设备 真空/压力衰减测试设备 高压放电测试设备 

玻璃安瓿瓶 氦检、压力

衰减、高压

放电 

在线全检 高压放电法、压

力衰减法 

LEAKSCAN-X 

LEAKSCAN-XP 

LEAKSCAN-V 

LEAKSCAN-LAB 

LEAKSCAN-LAB
+
 

LEAKSCAN-HVD 

 

LEAKSCAN-T150 

（压力衰减） 

LEAKSCAN-TB100 

塑料安瓿瓶

（BFS） 

氦检、压力

衰减、高压

放电 

在线全检 高压放电法、压

力衰减法 

LEAKSCAN-X 

LEAKSCAN-XP 

LEAKSCAN-V 

LEAKSCAN-LAB 

LEAKSCAN-LAB
+
 

LEAKSCAN-HVD 

(单支测试) 

LEAKSCAN-IVD 

(联排测试) 

LEAKSCAN-T250 

（压力衰减） 

LEAKSCAN-TB200 

西林瓶 氦检、压力

衰减、高压

放电 

离线抽检或在

线全检 

高压放电法、压

力衰减法 

LEAKSCAN-X 

LEAKSCAN-XP 

LEAKSCAN-V 

LEAKSCAN-LAB 

LEAKSCAN-LAB
+
 

LEAKSCAN-HVD 

 

LEAKSCAN-T150 

（压力衰减） 

LEAKSCAN-TB100 
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卡氏瓶/预灌

封注射器 

氦检、高压

放电 

离线抽检或在

线全检 

高压放电法、压

力衰减法 

LEAKSCAN-X 

LEAKSCAN-XP 

LEAKSCAN-V 

LEAKSCAN-LAB 

LEAKSCAN-LAB
+
 

LEAKSCAN-HVD 

 

不推荐 非标定制 

输液袋 氦检、高压

放电 

高压放电 高压放电法 不推荐 LEAKSCAN-IVD 

LEAKSCAN-HD 

不推荐 非标定制 

其它包装形

式 

非标定制 


