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医疗器械产品技术要求编号：

CD31 抗体试剂（免疫组织化学）

1. 产品规格

5mL/瓶；10mL/瓶。

2. 性能指标

2.1 外观

a）试剂盒外观应整洁，文字符号标识清晰；

b）包装完整，无破损。

2.2 符合性

a）阳性对照染色结果为阳性，阳性着色的定为应准确，无背景着色；

b）空白对照和阴性对照染色结果为阴性。

2.3 重复性

同一组织来源的组织片染色的强度和定为无明显差异。

2.4 批间差

不同批号试剂对同一组织来源的组织片染色的强度和定为无明显差异。

2.5 稳定性

热稳定性试验：检测外观、符合性、批内重复性，应符合 2.1～2.3 的要求。

3. 检验方法

3.1 外观

目视检查，应符合 2.1 的规定。

3.2 符合性

…

3.3 重复性

3.4 批间差

3.5 稳定性

…


