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应用公告

Mevopur™应用于药品包装的                       医疗级琥珀色系着色剂和配方

埃万特时刻关注着医疗保健行业法规的演变，并
提前在这些法规生效之前开发合规产品。经预测
试的琥珀色着色剂是Mevopur™产品组合中的一
员，可应用于PET药水瓶、瓶子和其他包装产
品。众所周知，琥珀色可以有效阻挡特定波长
紫外光，但对于市场上大多数琥珀色系聚合物
解决方案技术而言，都缺乏药品包装监管要求
的法规支持。Mevopur医疗级琥珀色着色剂和
配方采用经过预测试的原材料，能够确保药品包
装的安全性，同时保护并延长琥珀色PET包装产
品中的药品和营养品的保质期。

 

主要特性
在四个通过ISO 13485认证的医疗生产线生
产，拥有全球统一的配方，提供一致性和供
应链保障
变更控制记录的不限于CAS编号级别，降低变
更风险
不含动物源性物质和邻苯二甲酸盐
不同的琥珀色色调，可根据要求定制—偏红色
或偏黄色，和/或颜色浅或深
适用于液体形式
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法规支持
经过预测试的原材料：
-  ISO 10993-1和USP第<87>、
    <88>部分（VI级）
-  欧洲药典，<3.1.15>，美国药典<661.1>，
   元素分析符合ICH Q3D
-  USP <661.2>溶液性状、颜色标准
FDA发布的注册药品主文件（III类）
食品接触符合FDA/EU*要求
符合YBB00102002-2015 (口服液体药用聚酯
瓶）标准
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适用医疗保健使用限制—见下文。
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埃万特致力于满足我们医疗行业客户的需求。我们公布了埃万特的Mevopur™产品政策和使用限制，以帮助客户选择产品，同时践行我们的承诺。
医疗设备制造商，以及将医疗设备投向市场的人员理应确保医疗设备符合所有适用的法律和法规要求，制造用的所有原材料和部件也必须满足这些要求。
请注意，埃万特的Mevopur产品并不适用于某些应用，也不提倡或计划用于：包括但不限于长期或永久性植入物、节育器或整形手术。

如需深入了解Mevopur的用途和限制，请参见 HYPERLINK "http://www.avient.com/healthcare-use-limitations-mevopur-products" 
www.avient.com/healthcareuselimitationsmevopurproducts，或联系您的埃万特销售代表。


