医疗器械产品技术要求编号： 

血细胞分析用稀释液
1. 产品型号/规格及其划分说明
250ml/瓶。
2. 性能指标
2.1 外观

    应为无色澄明液体。

2.2 pH值
    在20~25℃环境条件下的pH值应为6.7～6.9。
2.3 装量允差
    装量允差应为标示量的±1%。
2.4 含量测定
    葡萄糖含量应为3.3±0.2g/瓶。
2.5 批间差
pH值批间差应≤0.1；葡萄糖含量批间差应≤0.2g。
2.6 稳定性
    稀释液过有效期后第4个月检测外观、pH值、葡萄糖含量应符合规定要求。
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
在20～25℃环境条件下，用pH计测定血细胞分析用稀释液的pH值，应符合2.2要求。
3.3 装量允差
使用经校验过的500ml量筒测定装量，应符合2.3要求。
3.4 含量测定
准确量取本品，采用1dm旋光管，依法测定旋光度（中国药典2015年版四部0621），所测旋光度与2.0852相乘，即得100ml供试品中含（C6H12O6·H2O）的重量（g）。250ml红细胞稀释液的葡萄糖含量（g）=2.5×2.0852×旋光度。
250ml稀释液的葡萄糖含量应符合2.4要求。
3.5 批间差测定
    取本品连续三批，按2.2、2.4规定的方法分别测定pH、葡萄糖含量，各指标的最大测量值与最小测量值之差应符合2.5要求。
3.6 稳定性测定

取有效期截止后第4个月内的留样按3.1，3.2，3.4的要求进行检测，所得的结果应符合2.6要求。
4. 术语（宋体小四号，加粗）
无。
附件1 检验规则
出厂检验

1.1 采用同一批原料、同一工艺条件下连续生产的产品为一检验批。

1.2抽样方案:根据GB/T 2828.1-2012，按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划Ⅰ级检验水平标准，对不同批量的红细胞稀释液抽样，其样本量和接收质量限如表1。

表1 不同批量血细胞分析用稀释液的抽样方案（单位：瓶）

	批量
	样本量
	接收质量限AQL

	
	
	接收数Ac
	拒收数Re

	15～25
	3
	0
	1

	26～90
	5
	0
	1

	91～150
	8
	0
	1

	151～280
	13
	0
	1

	281～500
	20
	0
	1

	501～1200
	32
	0
	1

	1201～3200
	50
	1
	2

	3201～10000
	80
	2
	3


1.3 出厂检验项目：2.1～2.4。

1.4 判定规则

检验的样品数量应按表1给出的样本量进行检验。如果样本中发现的不合格品数小于或等于接收数，应认为该批是可接收的。如果样本中发现的不合格品数大于或等于拒收数，应认为该批是不可接收的。

型式检验

在下列情况下应进行型式检验：

产品备案时；

连续生产中每两年不少于一次；

停产超过一年以上再恢复生产时；

产品所用原材料来源或配方、生产工艺改变时；

合同规定时。

