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自动血 型 分 析 仪

范围

本标准规定了自动血型分析仪的要求、试验方法、标签和使用说明、包装、运输和贮存。

本标准适用于对人类红细胞血型定型、抗体筛查试验等的自动血型分析仪(以下简称分析仪)。

本标准仅规定柱凝集法、微孔板法血型分析仪器的技术要求。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 191 包装储运图示标志

    GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求

    GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

    YY/T 0466.1 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

    YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分:体外诊断(IVD)医用设备

的专用要求

3 要求

3.飞  血型鉴定准确性

3.1.1 ABO血型系统测定

    被检血液样本，与相应专用正定型和反定型试剂发生凝集反应后，分析仪应能自动报告正确的

ABO分型结果。

3.1.2 Rh血型系统测定

    被检血液样本，与相应专用试剂发生凝集反应后，分析仪应能自动报告正确的Rh(D)阴性和阳性

结果。

3.2 分析仪的稳定性

    开机30 min后，8h内用分析仪检测已知血型样本，检测结果应与已知结果一致。

3.3 温度控制

孵育器温度应在设定温度士2.0℃区间内。

3.4 离心机转速

工作转速条件下，转速测试的偏差应在设定值的士2.5%区间内。
注:此条款适用于采用离心方法的分析仪。
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3.5 分析仪基本功能

分析仪应具备以下基本功能:

a) 有自身状态监测功能，出现异常状态应具有报警提示;

b) 对异常定型结果有报警功能，提示操作者进行人工确认;

c) 有运行过程的追踪记录;

d) 具有数据和/或图像备份功能;

e) 具有对样本、试剂进行正确识别的功能。

3.6 外观

外观应满足以下要求

a) 文字和标志应清 可见

表面应色泽

紧固件连创立绮功『j
屁龙、无划痕等缺陷;

靠，不得有松动。

b)

c)

3.7 安全要求

479东1及

3.8

应符合.B/ 14710中

4 试验方法

4.1 正常工9倪条件

4.1.1 电源电

4.1.2 环境温

4.1.3 相对湿

4.1.4 大气压

220 士乏

0℃

~ 8

10矛.   Pa

度

度

力

注:如果生产企业对正常，比一条件 求，以生产企业要求条件 ，并击口倪 标准中说明。

4.2 血型鉴定准确性

4.2.1  ABO血型系统测定

    用包括A1 ,A2,A1B,AZB,B,O的血液样本各3例，在分析仪上用相应正定型和反定型试剂检测，

同时用试管法进行检测，结果应符合3.1.1的要求。
    注:部分亚型由于待测样品的特殊性，可提示正反定型不符，需试管法确认。

4.2.2  Rh血型系统测定

    用 Rh(D)阴性血液样本 3例、正常的Rh(D)阳性血液样本3例，在分析仪上用相应试剂检测，同时

用试管法进行检测，结果应符合3.1.2的要求。

    注:部分弱阳性样本(如弱 D巧，D vt15 , D )由于所用试剂的类型不同，在分析仪上可报出阴性结果，需进一步确认。

4.3 分析仪的稳定性

在开机后30 min,4 h,8 h分别对A,B,O,AB样本各5例，其中至少包括Rh (D)阴性样本3例进
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行检测，结果应符合 3.2的要求。

4.4 温度控制

    分别于开机后30 min,4 h,8 h，用精度不低于0.1℃的温度计测量孵育器温度，各测定一次，测量

值应符合3.3的要求。

4.5

4.6

离心机转速

设置规定转速，用测速仪进行检测，测试值与标示值之间的相对偏差应符合3.4的要求。

分析仪基本功能 J声口口~.，、‘
通过检查，应符合 3.时要求“‘口，一 ~，，如‘ ，饭

4.7 外观

目视检查，日砰守白识6的规定。

4.8 安全要

4.9魏474.9        I
1和 Y 的规

按照吟B/. 14710

5 标签不闭使用悦明

5.1 总则

文字Q41 o蹂黑   r1L说 当祖哈国家通用的语言

用说明书的文字、符号、图形、表格、数字、照片、

应尽量使用符号或图示，所使用的符号还需州
等

标志’标签“使用叹
5.2 标志、标签 、

声当准确、清晰、规范。
466.1的要求。

分析仪的标志、标签应清

a) 产品名称、型号;

醚L在显著位置，并至少提供白州9言息:

b) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式;

。) 直接标注在贴于仪器上的标签上的编号或序列号;

d) 电源连接条件、输人功率。

注:只要适用，以上信息应采用符号表示。所使用的任何符号应该符合适用的法规和国家标准。如使用的符号没

    有现有的标准，应该在相关文件中对这些符号进行说明。

5.3 使用说明书

    使用说明应该清晰、简洁，词语应简单易于使用者理解。使用说明至少包括以下内容:

    a) 产品名称、型号;

    b) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式及售后服务单位;

    c) 《医疗器械生产企业许可证》编号、医疗器械注册证书编号;

    d) 产品标准编号;
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产品的性能、主要结构、检测方法的原理、适用范围、局限性(包括携带污染等);

使用分析仪时应遵循的测量程序;

注意事项以及其他需要警示或者提示的内容;

分析仪标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释;

安装和使用说明或者图示(包括:产品安装说明及技术图、线路图;产品正确安装所必须的环境

条件及鉴别是否正确安装的技术信息;其他特殊安装要求等);

分析仪维护和保养方法，特殊储存条件、方法;

使用说明发行的年月或修订版本号。

e)

f)

妇

h)

i)

j)

k)

6 包装、运输和贮存

6.1 包装

    包装应满足以下要求:

    a) 包装所使用的图示标志应符合GB/T 191的规定;

    b) 包装应能保证分析仪免受自然和机械性损坏;

    c) 包装箱内应附有使用说明书。

6.2 运输

    按照生产企业规定的要求进行运输。

6.3 贮存

    按照生产企业规定的要求进行贮存。
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