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产品名称 医疗器械重金属检查法，中国药典2020年版第四
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中心
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产品详情

中国药典2020年版第四部0821第三法是关于医疗器械重金属检查的方法。该法规定

了医疗器械中重金属的限量标准和检验方法。其中，重金属系指在规定实验条件下

能与硫代乙酰胺或硫化钠作用显色的金属杂质。

在进行医疗器械重金属检查时，需要按照规定的步骤进行操作。通常包括样品的制

备、处理、检测等环节。具体的操作方法可以参考中国药典2020年版第四部0821第

三法中的详细规定。

需要注意的是，医疗器械中重金属的含量是一个重要的安全指标。如果重金属含量

超过限量标准，可能会对人体健康造成危害。因此，医疗器械生产企业和监管机构

需要重视重金属的检测和控制，确保医疗器械的安全性和有效性。
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