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一、概述

药液中不溶性微粒，是指除气泡外可流动的、随机存在于液体制剂，包括无菌固体制剂所配

制的溶液中的异物。其粒径在1～50μm之间，肉眼看不见，易动性的非代谢性有害粒子。不溶

性微粒的存在直接关系到药品的质量，危害人类的健康。其致病机理是由于不溶性微粒不能在

人体内代谢，容易诱发血栓的形成而导致病情恶化和引起新的疾病。所以，各国药典均对不

溶性微粒有非常明确的限度规定。

JWG-5A微粒检测仪，可完全满足《中国药典》2015年版设计方案和美、英、日、欧共体

药典规定的对不溶性微粒的检测，也可应用于对大输液及输液器具微粒含量、输液终端过滤器

滤除效果以及其它领域（如石油、化工、染料、食品等）液体中微粒的检测。

二、仪器性能特点：

 满足《中国药典》、可直接检测注射液、无菌粉末及输液器具中不溶性微粒的大小及数

量。

 采用高性能进口激光光源及激光补偿电路，保证各种无色、有色样品的测试精确度。

 采用进口高压注射泵取样系统，可根据测试的样品品种进样体积设定，进样精度高，满足

高粘度检品的检测要求，且不受地理位置等因素的影响，满足不同海拔地区的使用要求。

 进样狭缝及管路采用进口 316L及进口 PTFE材料，可直接检测有机溶剂，油基质等特殊

溶液。

 根据进样量的需求，可更换不同的高压进样系统

 设有药典要求测试

 设有输液器具专用测试。

 设有过滤膜滤除率专用检测方法

 采用可设定转速的旋浆式悬空搅拌器，保证微粒分布的均匀性，避免因摩擦产生的微粒污

染，提高数据的准确性。

 彩色触摸大屏幕操作：中文输入，操作简便快捷，功能强大。可同时显示多通道测试数据

 样品名称存储功能：设定过的样品名称自动存储，操作方便快捷。

 具有数据自动处理、多种打印模式，满足不同打印需求

三、主要技术指标

1.测试范围：1-500μm
2.通道设置：≥5um、≥10um、 ≥25μm、20μm、25-50um、 51-100um、>100μm
3.进样体积：5ml±1%；0.2～99999ml任意取样

4.计数范围：0～99999粒
5.相对标准偏差：RSD ≤ 2%（标准粒子≥1500粒/ml）
6.准确度：规定值±10%
7.通道分辨率：≥ 68%（≥10μm或≥25μm的通道）

8.工作温度：10～35℃
9.电源：AC220V±10%；50Hz；≤60W
10.重量：20kg
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11.体积：360*330*410（mm）

仪器结构
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一、 仪器前面板

1、 电源开关（仪器总电源）

2、 搅拌开关（控制搅拌的起停和转速）

3、 液晶触摸屏

4、 高压注射器防尘门

5、 高压取样器（标配 10ml 进口取样器）

6、 换向阀（进排液转换、耐酸碱、耐腐蚀）

7、 管路（一根进液、一根排液）

8、 进排液装置

9、 取样台

10、 取样杯

11、 取样针头

12、 搅拌棒

13、 取样防尘门

二、仪器左侧：微型嵌入式打印机

三、仪器后侧：

1、 保险管（1A）
2、 电源插座(接电源线)
3、 排液接口（与排液管相接）

4、 仪器铭牌（标注仪器的生产日期和编号等）

仪器的安装

1、环境：1、仪器应放在气流相对稳定，空气含尘量少的环境中，并远离电磁干扰源。
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2、仪器工作适宜温度：10-35℃，相对湿度：≤80%。

2、电源：1、仪器供电电源应满足 AC220V±10%。

2、仪器电源插座的接地端要有可靠的接地线，以保证人身安全及仪器工作可靠。

3、排液管：在开机前将排液管插到排液接头上，另一端放置下水道或是收集容器

测试前的准备工作：

1、 清洗取样杯、搅拌棒和取样针头

2、 擦干净取样窗口和取样台面

3、 开机（开机后仪器自动进入自检状态）

4、 仪器自检完成之后屏幕自动调到主界面

5、 取一杯洁净的纯化水放置取样台，缓慢抬起取样台使取样针离取样杯底部大约 1cm 位

置，在不影响搅拌的情况下停下，进入测试功能进行测试数次，这是对仪器管路的清

洗，也可进入（清洗功能）进行清洗

测试：
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1、滤出率测试取样体积可设定，出厂设定为 5ml。点滤出率测试键界面转换到测试准备界面

点开始键，取样器，计数器计时器同时工作。在测试过程中，打印键和存储是灰色的，不可操

作，待测试完成之后，才可进行打印和存储。

点打印键转换到打印编辑界面

点 键选择以前储存的样品名称，点方框空白处是可编辑样名称、批号、和联系人。并自动

存储，下次直接在下拉键中选择。点编辑中 OK 键，选择成功。点开始打印，打印机自动工

作，打印出数据，并算出平均值。打印格式如下：

名
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2、输液器具 05 版：

先设定样品规格体积和取样体积后，点输液器具 05 版键进入测试状态：
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点开始键开始测试，取样器和计数计时器同时工作，(直到仪器按照设定的取样体积取完为

止。计时计数器停止，数据保留在界面上，(测试过程中，开始、打印、存储均为灰色，是不

可操作状态，停止键可用，测试过程中，一点停止键，仪器排除液体，停止工作。)

输液器具 05 版打印：

点打印键进入一下状态：

点 键，显示存入的样品名称、批号及测试人姓名。点方框空白处显示一个拼音输入界面

点开始打印键，打印机开始工作，格式如下：
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点存储键，当前数据保存到查询栏目

点返回键，仪器返回到测试界面。

3、包材测试：

包材测试是按照药典的测试方法设定专用测试方法，取样体积和测试次数都可以任意设定，在

测试之前设定好所需的体积和次数点包材测试进入测试界面：

将取样杯洗净取 100ml 的检品放置升降台，缓慢抬起取样台使取样针离取样杯底部大约 1cm

位置，在不影响搅拌的情况下停下，缓慢开启搅拌，

点开始键进行测试，仪器自动测试所设的次数和体积，并且保留当前数据，在测试过程中打印

和存储是灰色的，不可选择，中途可停止，数据不保留，恢复测试界面，点开始可重新测试。

点存储把数据存储到查询栏目，点返回回到测试界面

测试完成后点打印进入样品名称和批号输入界面
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点 键选择以前储存的样品名称，点方框空白处是可编辑样名称、批号、和联系人。并自动

存储，下次直接在下拉键中选择。点编辑中 OK 键，选择成功。点开始打印，进入打印方式界

面：

打印格式如下：

二、查询：点查询进入查询界面

点上下页选择界面，在界面的右上角显示存储了多少条的数据。点预览进入数据查看，在界面

的上端显示测试的样品、批号、时间和测试模式，可以通过上下键查询所需要的数据，点打印

键进行打印，无需返回。

三、设置

点设置进入设置界面

名称：

批号：

测试人：

日期：2000/02/20 10:14

微粒数（/5.0ml）
≥5μm 300
≥10μm 30
≥25μm 3
微粒数（/ml）
≥5μm 60
≥10μm 6
≥25μm 0.6
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1、时间设置：

点当前时间处界面跳出时间调试模式，输入当前时间，按 OK 键即可。

2、更换注射器（高压注射器长时间工作，有一定的磨损，为了取样精确需定期更换高压注射

器）

点更换注射器键，注射泵向下工作到一定的行程，仪器界面提示注意事项：

更换好之后，点完成，注射泵恢复到顶端位置。

3、格式化 Flash（清空查询栏目里的存储数据）

点格式化 Flash 进入格式化界面

点确定格式化，完成之后点确定即可

无需返回即可。

四、清洗

1、进入清洗界面

警告：格式化将清空 Flash 上所有数

据，点击“确定”继续。

确定 返回
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进入正向清洗

点开始清洗（机器默认最大取样量三次）

清洗完之后仪器自动恢复到开机界面。

2、反向清洗

点开始清洗（机器默认最大取样量三次）

排空：

仪器在清洗完之后，按照上述条件排空一次，排空完成之后进行关机。
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一定要保持取样台的干燥，管路不能有大量的残留液体，若有，在

进行一次管路排空。

五、注意事项

1、测试过程中，仪器应远离电磁干扰源（例如移动电话等），防止磁场干扰仪器计数。

2、严禁测试自来水等未经过滤的检品，以免引起进样玻璃狭缝堵塞。

3、在测试过程中，搅拌速度不应过快，进样针头应尽量接近取样杯底部，以免产生气泡影

响测试数据。

4、部分检品在测试过程中会产生大量的气泡，直接影响到测试数据，须脱气后再进行检

测。

5、检品在测试过程中会产生微小的气泡，堆积在进样玻璃狭缝及管壁上，当气泡堆积到一

定程度时，将导致计数异常，表现为：a.计数不稳定；b.数据偏大。此时应采用排气

法将气泡清除，方法如下：

 使检品液面脱离进样吸管口，让空气进入进样玻璃狭缝，交替反复数次，排除进

样玻璃狭缝及管壁堆积的气泡。

6、测试粘稠度较大的检品，应先对检品进行稀释。稀释方法如下：

 按药典要求制备洁净水，测出洁净水微粒底数，根据检品粘稠度大小对检品按比

例进行稀释，检品中实际微粒数应为测试结果减去洁净水微粒底数。

六、校正：

校正是保证仪器测试精度的重要措施，本仪器必须按下列三项校正指标，按药典每半年

校正一次。

1、取样体积的准确性

(1)、器材

天平（精度 0.01 克）；蒸馏水；150ml 烧杯

(2)、操作

1、 接通仪器电源。

2、 将蒸馏水倒入烧杯（约 2/3）放在检品台上，此时应将搅拌器置于取样杯

外。

3、 点全通道键，设定取样 5ml ,如测得体积均数 5ml±2%为合格，如需调整需

用电脑进行校准
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2、 微粒计数的准确性（标定）

例： ≥10μm 通道的校正

1、 标准粒子：峰值粒径应在 10μm±0.5μm 以内；

2、 两个主峰道应占粒子总数的 90%以上；

3、 稀释浓度：1000-1500 粒/ml（0.9%氯化钠注射液或洁净水）。

4、 校正方法：当仪器接通电源完成自检，仪器已对纯化水进行环境测试符合

规定后，将 10μm标准粒子稀释液用力来回翻转 20次，使微粒分布均匀，取

一定量检品(约占取样杯的 2/3)，将取样杯放在检品台上，静置待气泡消失

后，缓慢开启搅拌器，调整搅拌速度，（适中），关上取样窗口门。

5、 按包材测试键，使仪器进入测试状态，待 4次测试结束，按打印键，则打

印出第 2次、第 3次第 4次数据和这 3次的每 1ml微粒均数。

6、 测得均值应在规定值±10%以内。若不符合规定，应调整≥10μm 通道的阈

值电平后，再行测试，直至符合规定。（若用户自行验正，应满足药典要求

的规定值±20%以内。）


