
工程塑料
赋能医疗应用解决方案
Ultraform® PRO (POM) 和  
Ultradur ® PRO (PBT  )

创新源自关怀
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我们在医疗领域的核心能力

  

为患者安全量身打造的可靠材料

创新源自关怀

 深厚的行业知识与洞察

专注医疗领域的全球专业团队

量身定制的解决方案

雄厚的研发实力

遍布全球的业务网络

 

 

 

 

巴斯夫 Ultraform® 和
Ultradur® PRO 系列

作为全球塑料行业的先驱，巴斯夫凭借全面的高性

能解决方案，持续引领行业发展，满足最严苛的市

场需求。因此，我们不仅仅是领先的塑料供应商。

在医疗技术领域，巴斯夫深刻洞察客户对材料高性

能和配方长期稳定性不断提升的需求，不断拓展工

程塑料产品组合。

Ultraform® PRO（POM）和 Ultradur® PRO（PBT）

应运而生，旨在满足医疗市场的高标准与严苛要求，

同时确保产品的卓越性能与可靠稳定性，助力客户

应对行业挑战。

PRO（Profile covered Raw materials Only，只含规范

配置范围内的原材料）系列产品采用严格受控的原

材料，结合精密测试工艺，提供综合服务方案，严

格管理变更，全面符合制药及医疗行业的严苛监管

要求，满足医疗器械安全生产的核心标准。

无论您的构想如何，我们都能助其落地为可靠的解

决方案。

巴斯夫，创新源自关怀。



PRO 系列服务方案
兼顾患者安全性与加工可靠性

承诺
  

   

  

    

  

 

监管
  

  

  

  

  

管理

  

 

支持
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*Commission regulation (EC) No 2023/2006 of 22 December 2006 on good manufacturing practice for materials and articles intended to 
come into contact with food

使用高纯度原料，提供高品质产品

严格遵循药物主文件（DMF）规范，
保证配方一致性

可靠的长期供应保障

提前（36 个月）的变更通知流程

采用变更管理体系

依据 GMP 原则执行的受控生产条件*

采用专属产线配置，配备原料与成品强化质检程序

采用备用产线保障机制，确保供应安全

采取样品留档与文件追溯制度

采用高效风险管理流程

提供深度技术支持（包括：色彩趋势分析、设计辅助、
材料分析测试、有限元计算、模流分析/填充研究、
定制化部件测试、加工工艺指导、故障诊断）

深厚而全面的研发实力

针对特定化学品的材料相容性评估

工厂审计支持

融合逾 50 年跨行业应用创新积累

支持制药与医疗应用的全球法规合规
与审批

材料符合 FDA 和欧盟相关法规要求 

生物相容性认证（USP Class VI / ISO 
10993）

进行药物主文件（DMF）备案

不含乳胶和邻苯二甲酸盐，符合
RoHS 指令，满足 REACH 法规要求
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性能优势

 

 

 

 

 

 

 

 

性能优势

 

 

 

 

 

 

 

Ultraform® PRO 和 Ultradur® PRO
概览
以卓越配方一致性为基础的高性能塑料

Ultraform® PRO（POM，聚甲醛）是一种部分结晶工程塑料。

Ultradur® PRO（PBT，聚对苯二甲酸丁二醇酯）是一种部分结晶工程塑料，属于聚酯树脂。

Ultraform® PRO 说明

N2320 003 PRO AT  
  

S1320 003 PRO AT  

S2320 003 PRO AT  

S2320 003 PRO TR AT

W2320 003 PRO AT  
  

W2320 003 PRO TR  AT  

Ultradur® PRO 说明

B4521 PRO  
  

创新源自关怀

高结晶度

高强度、高刚度、高韧性

出色的摩擦性能，如低摩擦和低磨损性能，
卓越的滑动性能

优异的热稳定和氧化稳定性能，高抗热变形
性能（持续耐温 100°C）

良好的回弹性能

尺寸稳定

优秀的耐化学和耐水解性能

良好的加工性能

收缩性低，尺寸稳定性高

卓越的滑动摩擦性能

对多种极性和非极性化学溶剂具有很好的
耐腐蚀性

注塑零件的重复精度和尺寸精确性高

低吸水 / 吸湿性

优异的热老化性能

生产效率高，成型性高

标准流动级、                
未增强 / 未填充

易流动级，未增强 /        
未填充，刚度增加

易流动级，                   
未增强 / 未填充

易流动级，                    
摩擦改性

极易流动级，                
未增强/未填充

极易流动级，                   
摩擦改性

标准流动级、
未增强/未填充
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  使用时无尖锐异响或噪音

  适用于干摩擦运行应用

 -  无需外部润滑      无需浸渍硅油等后处理 

  无跑合期

 -  从一开始就能顺滑运行

  无需浸渍硅油等后处理 

摩擦改性 Ultraform® PRO TR 内置特种润滑剂，可改善复杂机械装置的滑动性能，

降低摩擦性和磨损性。

低摩擦性优势：

121 °C 134 °C 143 °C 伽马射线 电子束
 

环氧乙烷

Ultraform® PRO o* o* -* o o + +

Ultradur® PRO o* -* -* + + + o

+ = 完全耐受   o = 有限耐受  - = 不耐受
*  过热蒸汽的耐受性取决于具体条件，包括灭菌时间及循环次数。

Ultraform® PRO 和 Ultradur® PRO 对常见医疗灭菌方式的耐受性概览

Ultraform®

Ultradur®

过热蒸汽 辐照 气体 等离子体
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Ultraform® PRO 和 Ultradur® PRO 具有卓越的机械和摩擦性能，
适用于医疗领域中的所有功能部件和机械部件。

吸 入 器
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采
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装
置

手 术 器 械
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封

件

医 疗 流 体 控 制 应 用

气
雾

阀

外 壳

金 属 齿 轮 替 代 方 案

卡
扣

与
夹

具

卡
扣

式
连

接
件

滑 动 结 构

摩 擦 系 统

过 滤 系 统

应用领域
PRO 系列应用范围广泛

Inhalers
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Auto-injectors

La
nc

in
g

 d
ev

ic
es

Surgical instruments
Diagnostic devices

P
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Medical fluid control applications 
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Chassis and Housings

Metal gear replacement

C
lip

s 
an

d 
cl

am
ps

S
na

p 
Fi

tt
in

gs

Sliding mechanisms

Tribological systems

Filter systems



Δµ = µSL – µCO

7

创新理念与协同效应
Ultraform® PRO 和 Ultradur® PRO
共同优化应用性能

摩擦材料配对
对标准 Ultraform® PRO 和 Ultradur® PRO 制成的组件进行组合，可产生额外的摩擦协同效应：
通过智能化的材料搭配，实现运行平稳、噪音更低的优异表现。

粘滑测试

0.50

0.10

0

0.20

0.30

0.40摩
擦

系
数

0.37 0.21 0.29 0.22 0.18

0.10

0.06

0.11

0.12

 内聚摩擦力 µ
CO

 滑动摩擦力 µ
SL

测试条件: v = 2 mm / s; p = 0.015 MPa; （23°C，技术性干燥，接触面积：200 mm2） 

Δµ 越小，出现粘滑和噪音的概率越小!

距离 POM / 
POM

POM / POM  
(PDMS)

POM / POM 
(PTFE)

POM / POM 
(Wax)

POM / 
PBT

静态摩擦力 µ
ST

内聚摩擦力 µ
CO

滑动摩擦力 µ
SL

0.01

创新源自关怀

Ultradur®

Ultraform®
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标识

创新源自关怀

0

医疗级 Silopren™ LSR 47x9 系列与 Ultradur® PRO 的剥离力范围，Silopren™ 为 
Momentive Performance Materials Inc.的注册商标。

无粘附
高粘附  
内聚断裂

2 4 6 8 10

稳定粘附

[N / mm]

医疗或给药设备上的标识对识别产品或显示剂量刻

度至关重要，可以通过激光打标、移印或烫印实现。

其中，激光打标与移印尤其适用于功能性及装饰性

用途，可实现持久、清晰且高对比度的标识效果。

得益于软件化解决方案，激光打标在设计变更方面

具有极高的灵活性，并且无需使用溶剂，即可在难

以触及的位置完成标识加工。

软硬组合

在医疗应用领域（如密封件、减震元件、防滑 / 缓冲

表 面 ） ， 硬 质 塑 料 （ 工 程 塑 料 ） 与 软 质 塑 料

（LSR、TPU、TPE 等）的结合注塑技术日益重要。

这种一体化生产方法能够降低成本，提高设计自由

度，并且支持复杂多功能部件的成型。

可持续发展

巴斯夫积极推动循环经济，致力于高效利用地球上

的有限资源，尽可能延长资源的使用周期，减少废

弃物产生，并通过可再生资源创造价值。在“化学循

环（ChemCycling™）”项目中，巴斯夫利用塑料废

弃物转化的再生原料，开发了广泛的 Ccycled® 产品

组合，从而在价值链起始阶段替代原生化石资源。

此外，巴斯夫的生物质平衡（BMB）方案在其一体

化生产体系中推广使用可再生原料，适用于其大部

分产品组合。

生物质平衡解决方案不仅节约化石资源，与传统同

类产品相比，更能显著降低产品碳足迹。
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重要说明
关于巴斯夫运营模式的补充信息

巴斯夫生产多种高品质材料，包括可能符合医疗器械

和药品应用技术规格的产品，可满足客户的多样化需

求，并在支持客户创新使用和应用我们的材料方面拥

有丰富的专业经验。

经评估认可应用方案后，巴斯夫将向客户提供产品信

息，帮助客户判断该产品是否适合其医疗器械应用。

巴斯夫产品在特定终端使用环境中的适用性取决于多

种条件，包括化学兼容性、制造方法、温度、零件设

计、灭菌方法、残余应力和外部载荷等。最终产品制

造商有责任确定所有原材料和组件（包括任何巴斯夫

产品）的适用性（在不限于生物相容性的前提下）。

最终产品制造商还有责任开展所有必要的测试和检验。

此外，最终产品必须根据最新的终端使用要求进行评

估。制造商有义务向购买者、使用者和 / 或专业人员

（如医师）充分告知并警示相关风险，并履行所有产

品上市后的监督义务。

巴斯夫不提供用于生产人体植入器械（指在人体内留

存超过 30 天的器械）的塑料材料。巴斯夫明确建议，

不得将用于其他用途的塑料材料用于此类医疗应用。



10

 
23°C 下未着色产品的典型值  

 
单位

 
测试方法

Ultraform® 

N2320 003 PRO AT
Ultraform®  
S1320 003 PRO AT

材料特性
聚合物缩写 – – POM POM
密度 kg / m3 ISO 1183 1410 1410
熔体体积流动速率（MVR*） cm³ / 10 min ISO 1133 7.5 11
熔体质量流动速率（MFR*）（190°C/2.16kg） g / 10 min 8.8 13
增强材料 – – 无 无
吸水率（23℃ 水中平衡） % 与 ISO 62 的测试方法相似 0.9 0.9
吸湿率（23℃、相对湿度 50% 的条件下平衡） % 与 ISO 62 的测试方法相似 0.2 0.2
加工参数

加工方式：注塑（M）/挤出（E）/
吹塑（B）

– – M M

预干燥温度 °C – 100** 100**
预干燥时间 h – 3** 3**
最大残留水分含量 % – 0.2** 0.2**
注塑熔体温度范围 °C – 190 - 230 190 - 230
注塑模具温度范围 °C – 60 - 120 60 - 120 
平行方向成型收缩率 % ISO 2577, 294 - 4 2.1 2.1
垂直方向成型收缩率 % ISO 2577, 294 - 4 2.1 2.1
机械性能
拉伸模量
屈服应力（50 mm/min）
屈服应变（50 mm/min）
断裂标称应变（50 mm/min）
拉伸蠕变模量（1 h）
拉伸蠕变模量（1000 h） 
夏比无缺口冲击强度（23℃）
夏比无缺口冲击强度（-30℃）
夏比缺口冲击强度（23℃）
夏比缺口冲击强度（-30℃） 
球压痕硬度（358 N / 30 s）

MPa ISO 527-1 /-2 2700 3000
MPa ISO 527-1 /-2 64 67
% ISO 527-1 /-2 10.7 10.5
% ISO 527-1 /-2 32 25
MPa ISO 899 -1 1800 –
MPa ISO 899 -1 1450 1450
kJ / m2 ISO 179 / 1eU 270 230
kJ / m2 ISO 179 / 1eU 250 210
kJ / m2 ISO 179 / 1eA 6.5 6
kJ / m2 ISO 179 / 1eA 5.5 5.5
MPa ISO 2039 -1 135 150

热性能
熔融温度（DSC，20℃/min）
热变形温度A法（1.80 MPa）
热变形温度B法（0.45 MPa）
维卡软化温度（50℃/h，50 N）
短期使用最高温度
纵向线性热膨胀系数（23-55℃）

°C ISO 11357-1 /-3 166 170
°C ISO 75-1 /-2 95 100
°C ISO 75-1 /-2 156 159
°C ISO 306 150 150
°C – 100 100
10 - 6 / K ISO 11359 -1 / -2 110 110

医药合规性
美国药典VI类认证
细胞毒性（ISO 10993-5）
药物主文件（DMF）备案

合规 合规
合规 合规
34139 33419

食品接触合规性

欧盟食品接触法规：  
第 10 / 2011 号委员会条例  

合规 合规

美国 FDA 法规：21CFR 及食品接触通告 § 177.2470 § 177.2470

* 熔体体积流动速率（MVR）测试条件（依据 ISO 1133 标准）
  Ultraform® PRO：190°C / 2.16kg 条件下测试
  Ultradur® PRO：250°C / 2.16kg 条件下测试

** 原包装内的 Ultraform® PRO 颗粒可直接加工，无需特殊预处理。

若因长期存放不当或存储环境问题（如冷凝水形成）导致颗粒

受潮，必须遵循上述推荐的条件使用除湿干燥机或循环空气干

燥机进行干燥处理。

赋能医疗应用解决方案的 
工程塑料
Ultraform® PRO (POM) 和 Ultradur® PRO (PBT  )

创新源自关怀

 
Typical values for uncolored products at 23 °C

 
Unit

 
Test method

Ultraform® 

N2320 003 PRO AT
Ultraform®  
S1320 003 PRO AT

Properties
Polymer abbreviation – – POM POM
Density kg / m3 ISO 1183 1410 1410
Melt volume rate MVR* cm³ / 10 min ISO 1133 7.5 11
Melt flow rate MFR (190 °C  / 2.16 kg) g / 10 min 8.8 13
Reinforcing material – – without without
Water absorption, equilibrium in water at 23  °C % similar to ISO 62 0.9 0.9
Moisture absorption, equilibrium 23 °C  / 50 % r.  h. % similar to ISO 62 0.2 0.2
Processing
Processing: Injection molding ( M ), Extrusion ( E  ),  
Blow molding ( B )

– – M M

Pre-drying temperature °C – 100** 100**
Pre-drying time h – 3** 3**
Max. residual moisture content % – 0.2** 0.2**
Melt temperature, injection molding, range °C – 190 - 230 190 - 230
Mold temperature, injection molding, range °C – 60 - 120 60 - 120 
Molding shrinkage ( parallel ) % ISO 2577, 294 - 4 2.1 2.1
Molding shrinkage ( normal ) % ISO 2577, 294 - 4 2.1 2.1
Mechanical Properties
Tensile modulus MPa ISO 527-1 /-2 2700 3000
Yield stress, 50 mm  / min MPa ISO 527-1 /-2 64 67
Yield strain, 50 mm  / min % ISO 527-1 /-2 10.7 10.5
Nominal strain at break, 50 mm  / min % ISO 527-1 /-2 32 25
Tensile creep modulus ( 1 h) MPa ISO 899 -1 1800 –
Tensile creep modulus ( 1,000 h) MPa ISO 899 -1 1450 1450
Charpy unnotched impact strength kJ / m2 ISO 179 / 1eU 270 230
Charpy unnotched impact strength (- 30 °C ) kJ / m2 ISO 179 / 1eU 250 210
Charpy notched impact strength ( 23 °C ) kJ / m2 ISO 179 / 1eA 6.5 6
Charpy notched impact strength (- 30 °C ) kJ / m2 ISO 179 / 1eA 5.5 5.5
Ball indentation hardness at 358 N and 30 s MPa ISO 2039 -1 135 150
Thermal Properties
Melting temperature, DSC (20 °C   / min ) °C ISO 11357-1 /-3 166 170
HDT A (1.80 MPa ) °C ISO 75-1 /-2 95 100
HDT B (0.45 MPa ) °C ISO 75-1 /-2 156 159
Vicat softening temperature (50  °C   / h, 50 N) °C ISO 306 150 150
Max. service temperature (short cycle operation) °C – 100 100
Coefficient of linear thermal expansion, longitudinal ( 23   -   55   °C ) 10 - 6 / K ISO 11359 -1 / -2 110 110
Compliance – pharmaceutical  /  medical 
USP Class VI Yes Yes
Cytotoxicity ( ISO 10993-5) Yes Yes
Drug Master File ( DMF  ) 34139 33419
Compliance – food contact
European Food Contact Regulations:  
Commission Regulation (EU) No 10 /2011

Yes Yes

US FDA Regulations: 21 CFR and   /or Food Contact Notifications § 177.2470 § 177.2470

* Melt volume-flow rate MVR according to ISO 1133:
  Ultraform® PRO: 190  °C and 2.16 kg
  Ultradur  ® PRO: 250  °C and 2.16 kg

** Granules or pellets of Ultraform® PRO in original packaging can be 
processed without any special pre-treatment. Granules or pellets which 
have become moist due to prolonged or incorrect storage (e. g. by 
formation of condensed water ) must be dried in dehumidifying or re-cir-
culating air dryers according to the above recommended conditions.



Ultraform®  
S2320 003 PRO AT

Ultraform®  
S2320 003 PRO TR AT

Ultraform®  
W2320 003 PRO AT

Ultraform® 
W2320 003 PRO TR AT

Ultradur®

B4521 PRO

POM POM POM POM PBT
1410 1400 1410 1380 1300
11 11 25 25 25
13 13 30 – –
without without without without without
0.9 0.8 0.8 0.8 0.5
0.2 0.2 0.2 0.2 0.25

M M M M M, (E) 

100** 100** 100** 100 80 - 120
3** 3** 3** 3 4
0.2** 0.2** 0.2** 0.2 0.04
190 - 230 190 - 230 190 - 230 190 - 230 250 - 270
60 - 120 60 - 120 60 - 120 60 - 120 40 - 70
2.1 2.2 2 2.0 2.1
2.1 2 2.1 1.9 2.5

2700 2600 2850 2500 2650
64 62 65 50 60
10 9 8 5.5 10.8
29 35 24 37 30
1900 – 2100 – –
1300 – 1350 – –
250 180 190 110 228
230 145 190 95 140
6 5.5 4.5 5 3.5
5.5 6 4 4.4 3
145 135 145 125 135

167 167 166 167 223
100 100 100 92 55
167 – 156 – 155
150 – 150 – 188
100 100 100 100 200
110 120 110 125 –

Yes Yes Yes – Yes
Yes Yes Yes – Yes
33741 34209 33801 – 34143

Yes Yes Yes Yes Yes

§ 177.2470 § 177.2470 § 177.2470 § 177.2470 § 177.1660
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Ultraform®  
S2320 003 PRO AT

Ultraform®  
S2320 003 PRO TR AT

Ultraform®  
W2320 003 PRO AT

Ultraform® 
W2320 003 PRO TR AT

Ultradur®

B4521 PRO

POM POM POM POM PBT
1410 1400 1410 1380 1300
11 11 25 25 25
13 13 30 – –
无 无 无 无 无
0.9 0.8 0.8 0.8 0.5
0.2 0.2 0.2 0.2 0.25

M M M M M, (E) 

100** 100** 100** 100 80 - 120
3** 3** 3** 3 4
0.2** 0.2** 0.2** 0.2 0.04
190 - 230 190 - 230 190 - 230 190 - 230 250 - 270
60 - 120 60 - 120 60 - 120 60 - 120 40 - 70
2.1 2.2 2 2.0 2.1
2.1 2 2.1 1.9 2.5

2700 2600 2850 2500 2650
64 62 65 50 60
10 9 8 5.5 10.8
29 35 24 37 30
1900 – 2100 – –
1300 – 1350 – –
250 180 190 110 228
230 145 190 95 140
6 5.5 4.5 5 3.5
5.5 6 4 4.4 3
145 135 145 125 135

167 167 166 167 223
100 100 100 92 55
167 – 156 – 155
150 – 150 – 188
100 100 100 100 200
110 120 110 125 –

合规 合规 合规 – 合规
合规 合规 合规 – 合规
33741 34209 33801 38467 34143

合规 合规 合规 合规 合规

§ 177.2470 § 177.2470 § 177.2470 § 177.2470 § 177.1660
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Ultradur® 和 Ultraform® 的精选产品资料：

  《Ultradur® 产品手册》

《Ultradur® 产品系列指南》

《Ultraform® 产品手册》

《Ultraform® 产品系列指南》

《Ultramid®、Ultradur® 和 Ultraform® 耐化学性报告》

  

  

  

  

请注意：

 

本出版物中包含的数据基于我们当前的知识和经验。鉴于许多因素可能会影响

我们产品的加工和应用，制造商仍有责任对这些数据自行进行调查和测试；这些

数据既也不意味着对某些特性的保证，也不意味着对产品特定用途适用性的保证。

此处给出的任何描述、图纸、照片、数据、比例、重量等都可能在没有事先通知

的情况下发生变化，并且不构成约定的合同产品质量。我们产品的接收方有责任

遵守所有所有权规定和现行法律法规。（2024年11月）

®
 =

 re
gi

st
er

ed
 tr

ad
em

ar
k 

of
 B

A
S

F 
S

E

如需了解更多有关 Ultraform® PRO（POM）和

Ultradur® PRO 的信息，请访问：

www.medical-plastics.basf.com

www.ultraform.basf.com

www.ultradur.basf.com

欢迎访问我们的网站：

www.plastics-rubber.basf.com

如需获取相关手册或有任何疑问，请联系：

 

ultraplastics.infopointasia@basf.com


