
医用级TPU
较非医用级替代品的优势

在医疗器械审查制度日趋严苛、产品召回频发的时代，对医疗器械制造商而言，在追求
创新的同时并确保100%合规已成为越来越大的挑战。路博润生命科学健康团队（LLS 
Health）充分认识到这一行业痛点并通过一系列适用于如伤口护理、心血管类、泌尿科、
血管接触类、骨科、口腔正畸等应用的医用级热塑性聚氨酯（TPU）为市场提供解决方案。

路博润生命科学健康业务针对其医用级TPU可提供下列支持服务： 

在医疗健康领域，

使用医用级聚合物

相比其它非医用级

聚合物具更显著的

优势。



  提供本地法规和产品合规支持
– 可提供本地医械产品合规相关信息，助力客户现有业务发展并及新业务的拓展

– 可提供必要的聚合物相关信息以支持向美国、中国和其他国家/地区监管机构提交申报文件
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在用户自行评估如何使用本文所含信息的明示条件下，本文所含信息仅以提供资讯之目的而提供。当本文包含的信息被认为是可靠的，对于其特定应用的准确性、适用性或从此获得的结果，我们不做任何形式的声
明、担保或保证。Lubrizol Advanced Materials, Inc.（“路博润”）无法保证与此信息相关的任何产品与其他物质或用户工艺结合会如何表现。由于商业上加工这些材料的方法、条件和设备的不同，对于信息/产品与披
露的应用之间的适用性，我们不做任何担保或保证。路博润不承担任何责任，用户自行承担在超出路博润直接控制范围的处理和使用任何材料的所有风险和责任。路博润不做其他任何保证，无论是明示或默示的，包
括但不限于默示的适销性和符合特定目的保证。用户全权负责确定是否存在任何与所提供信息有关的组成部分或其组合的专利侵权的相关问题。在未经专利所有人许可的情况下，本文所包含的任何内容均不得视为
许可、推荐，也不构成诱使实施任何专利发明。
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生物相容性评估结果
– 可提供医用级TPU产品生物相容性评估报告

高度关注产品质量以满足医疗器械行业的期望与需求
– 完善的医用级TPU质量管理体系

– 拥有严格的变更通知政策

医用级产品均在符合ISO 9001体系标准的环境中生产

经许可可进行工厂审计

相对于其它非医用级聚合物而言，医用级聚合
物在应用于医疗健康领域时具有更显著的优
势，包括生物相容性评估结果提供、变更通知
管 理 、记 录 存 档 以 及 法 规 和 产 品 的 合 规 性 支
持。更重要的是，作为医疗级TPU的行业领导
者之一，我们的产品在高标准的生产环境和严
格的协议管控下更值得信赖。


