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体外诊断试剂用纯化水

范围

本标准规定了体外诊断试剂用纯化水的术语和定义、要求和试验方法。

体外诊断试剂用纯化水可用于体外诊断试剂生产，医学实验室一般试剂配制，仪器及器械清洗等。

试剂生产有特殊要求，参照相任粉训喊脯限礴像萝加姻i}IA血细胞计数试剂对颗粒的特殊要求;分
子生物学试剂对DNA酶,R灿口丽、蛋白

2 规范性引用文件

    下列文件

件。凡是不浏
件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件f漪吐日1的版本适用于本文

定义适

俐
纯化

本品

ified orate

经蒸馏 何派加剂的水。

4 要求

4.1 性状

    本品应为澄清、无

4.2 电导率

液

电导率((25℃)应不大于0.1 mS/m。 一-

注:电导率是表征物体导电能力的物理量，其值为物体电阻率(Mfi " cm)的倒数，电导率单位换算公式为:1 mS/m

    =10 5S/cm,

4.3 微生物总数

微生物总数不大于50 CFU/mL.

4.4 总有机碳

总有机碳不大于500 5g/Lo

4.5 易氧化物

    取本品100 mL，加稀硫酸(1000)10 mL，煮沸后，加高锰酸钾滴定液((0.02 mol/L)0.10 mL，再煮沸

                                                                                1



YY/T 1244-2014

10 min，粉红色不得完全消失。

    注:以上4.4和4.5两项可选做一项。

试验方法

性状

正常视力目测检查，应符合4.1的要求。

电导率

    用电导率仪测定。并具有温度自动补偿功能。若电导仪不具温度补偿功能，可装热交换器，使测量

时水温控制在25℃士1℃或记录水温度，进行换算。测量结果应符合4.2的要求。

微生物总数

    按《中华人民共和国药典2010年版(二部))}附录IJ微生物限度检查法中薄膜过滤法进行检测。

结果应符合4.3的要求。

总有机碳

    按《中国药典2010年版(二部)))附录珊R制药用水中总有机碳测定法进行测定。结果应符合4.4

的要求。

易氧化物

按《中国药典2010年版(二部)》纯化水中易氧化物测定法进行检测。结果应符合4.5要求。
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