医疗器械产品技术要求编号：
样本释放剂
1. 产品型号/规格及其划分说明
20人份/盒：溶液Ⅰ，10ml/瓶；溶液Ⅱ，50ml/瓶；溶液Ⅲ，6ml/瓶。
2. 性能指标
2.1 外观

    溶液I为乙二胺四乙酸二钠过饱和溶液，常温保存或有白色结晶析出；溶液II为无色澄清液体；溶液III为蓝紫色澄清液体。

2.2 pH值

溶液Ⅱ的pH值应为1.4～1.6。

2.3装量

装量应不低于标识量。溶液Ⅰ，10ml/瓶；溶液Ⅱ，50ml/瓶；溶液Ⅲ，6ml/瓶。

2.4三羟甲基氨基甲烷含量

100ml溶液的三羟甲基氨基甲烷含量应为9.7±0.2g。
2.5 稳定性

有效期后第4个月检测外观、pH值、三羟甲基氨基甲烷含量均应符合规定要求。

3. 检验方法
3.1外观

在自然光下肉眼观察，应符合2.1条规定的要求。

3.2 pH值

20～25℃环境条件下，用精度0.01的pH计测定溶液Ⅱ的pH值，应符合2.2要求。

3.3装量

用标化的量具测量，应符合2.3要求。

3.4三羟甲基氨基甲烷含量

    量取溶液Ⅲ15ml，置锥形瓶中，用1mol/L盐酸滴定液滴定至黄色（指示终点），每1ml 1mol/L盐酸溶液等于121.1mg三羟甲基氨基甲烷，应符合2.4要求。

3.5稳定性

有效期后第4个月，按照3.1～3.4的性能检测，结果应符合2.1～2.4要求。
4. 术语
无
