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oil 吕

    本标准非等效采用国际标准ISO 8537:1991《一次性使用无菌胰岛素有针或无针注射器》及其修改

件1:2000.

    本标准与ISO 8537:1991及其修改件1的主要技术差异如下:

    — 本标准增加了易氧化物、溶血、急性全身毒性反应、细胞毒性、皮下刺激或致敏反应的性能指

        标，对化学性能采用GB/T 14233.1-1998((医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化

        学分析方法》中的试验方法;对生物性能采用GB/T 14233. 2-1993《医用输液、输血、注射器

        具检验方法 第二部分:生物试验方法》、GB/T 16886. 1-2001((医疗器械生物学评价 第1

        部分:评价与试验》中的试验方法。

    — 本标准增加了对活塞的性能指标，其性能指标符合YY/T 0243-2003((一次性使用无菌注射
        器用活塞》标准。

    — 本标准引用GB 15810-2001《一次性使用无菌注射器》标准，规定注射器外套与活塞配合后，

        测试活动全程中的推、拉作用力。

    — 本标准在检验规则中采用GB/T 2828. 1-2003《逐批检查计数抽样程序及抽样表(适用于连

        续批的检查》和GB/T 2829-2002周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验)

        标准规定 。

    本标准的附录A、附录B、附录C、附录D是规范性附录;附录E、附录F、附录G、附录H是资料性

附录。

    本标准由全国医用注射器(针)标准化技术委员会提出。

    本标准由上海米沙瓦医科工业有限公司负责起草。

    本标准由全国医用注射器(针)标准化技术委员会归口。

    本标准起草人 :王红斌 、桑卫 东、贺斌 。
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一次性使用无菌胰岛素注射器

范 围

    本标准规定了一次性使用胰岛素注射器的分类、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包

装、运输和贮存等要求。它包括40单位胰岛素注射器(U-40)和100单位胰岛素注射器(U-100)0

    本标准适用于抽吸胰岛素药液后立即对人体注射的一次性使用胰岛素注射器(以下简称注射器)。

不适用于一次性使用无菌注射器、一次性玻璃注射器、预先注人药液注射器。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T 1962. 1-2001 注射器、注射针及其他医疗器械60a(鲁尔)圆锥接头(idt ISO 594-1:1996)

    GB/T 2828-1987 逐批检查计数抽样程序及抽样表(适用于连续批的检查)

    GB/T 2829-1987 周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验)

    GB 6682-1992 分析实验室用水规格和试验方法

    GB/T 14233. 1-1998 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

    GB/T 14233. 2-2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

    GB 15810-2001 一次性使用无菌注射器(eqv ISO 7886-1;1993)

    GB 15811-2001 一次性使用无菌注射针(eqv ISO 7864:1993)

    GB/T 16886.1-2001 医疗器械生物学评价 第1部份:评价与试验(idtISO 10993-1:1997)

    GB 18457-2001 制造医疗器械用不锈钢针管(eqv ISO 9626:1991)

    YY/丁。243一次性使用无菌注射器用活塞

    YY 0466-2003 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号

术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准

3.1

    基准线 fiducialine

    环绕活塞密封圈顶部，用于确定注射器相应容量分度的一条环形线。

3.2

    刻度容f  graduated capacity
    活塞的基准线移动一个或几个给定的容量间隔，用来确定从注射器内排出20℃士3℃或27℃士3 0C

水的容积

3.3

    公称容f  nominal capacity

    由制造厂标示的注射器容量。例:0.3 mL,0. 5 mI.,1.0 mL,2.0 mL.
3.4

    总刻度容f  total graduated capacity
    注射器从零刻度线到最远分度容量线间的容量。

                                                                                                                                                              1
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3.5

针帽 needie cap

用于保持针管无菌和保护针管及针座(如有针座)不受物理损伤的帽。

3.6

护套 cap

保护针管不受物理损伤的套。

3.7

端帽 protective end cap

用于封闭芯杆和按手的凸出部分及锥头和(或)针管部分的帽。

4 产品分类

4. 1 注射器的结构及各部件名称如图1所示。

    1— 针帽或护套;

    2-— 端帽;

    3— 锥头孔;

    4-- 零刻度线;

    5— 外套;

    6— 活塞;

    7— 芯杆;

    8- 按手;

    9— 端帽;

    10— 外套卷边;

    11-一 密封圈吞

    12— 基准线;

    13— 公称容量线;

    14— 刻度容量线;

    15- 锥头。

    注:本图只是注射器各部分的示意图。可取下或不可取下针管不是本标准的组成部分，没有示出。活塞/芯杆组件

        可以是也可以不是一体结构，且可以装配一个以上的密封圈

                                  图 1 胰岛素注射器示例

4.2 注射器产品的分类形式如下:

    类型1:注射器有6:100圆锥接头，且不带针，包装在一个单包装内。

    类型2:注射器有6，100圆锥接头，且不带针，配有端帽。

    类型3:注射器有6，100圆锥接头，且带有已取下的或可取下的针，包装在一个单包装内。

    类型4:注射器有6:100圆锥接头，且带有可取下的注射针，配有端帽。
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    类型5:注射器不具有6:10。圆锥接头，且带有不可取下的注射针，包装在一个单包装内。

    类型6:注射器有不具有6，100圆锥接头，且带有不可取下的注射针，配有端帽。

    类型7:注射器带有固定的针管，包装在一个单包装内。

    类型8:注射器带有固定的针管，配有端帽。

4.3 注射器的材料要求见附录D,

要求

1 注射器外套

1.1 注射器的外观要求

1. 1. 1 注射器外套不应有毛边、毛刺、塑流、缺损等注塑缺陷。

1. 1.2 注射器外套应有足够的透明度、能清晰地看到基准线。

1. 1.3 注射器外套表面应清洁无杂质。

1.2 尺寸

  注射器外套的最大可用容量的长度至少比公称容量长度长10%或芯杆行程超出总刻度容量线

5

乐

5

乐

5

‘

︺

亡
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5 mm ,

5.1.3 外 套卷边

5. 1.3. 1 注射器外套的开口处应有卷边，以确保注射器放置在与水平成10“夹角的任意平面上时不得

转过1800,
5. 1.3.2 外套卷边的使用应能是使用者牢固地握住。

5. 1.4 注射器锥头

5.1.4.1 类型1,2,3和4注射器应有 6，100锥头，其锥度及尺寸应符合GB/T 1962. 1-2001的

要求。

5.1.4.2 注射器锥头应位于外套封底端中央，与外套在同一轴线上。

5.2 外套卷边至按手的距离

    当芯杆完全推人到外套封底时，使活塞的基准线与零位线重合，从外套卷边内表面至按手外表面长

度应不得小于8. 0 mm(见图2).

5.4

5.东

5.4.

5.4

5. 4

                                图2 按手尺寸示意图

  活塞

活塞末端应有明显的基准线，同时应无胶丝、胶屑、外来杂物、喷霜，并符合YY/T 0243的要求。

注射器的标尺、刻度容f线及f的数值

1 注射器的标尺

1.1 注射器至少有一个标尺，且标尺长度应符合表1规定。

1.2 注射器的标尺应印在外套卷边短轴任意一侧。

1.3 注射器的标尺只能表示一种强度的胰岛素单位标尺，并以(mL)表示公称容量。公称容量和

                                                                                                                                                                3
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标尺间隔都应符合表1规定。

表 1

单位标尺 公称容量/mL 最小标尺长度/mm 标尺间隔/单位

U 100

0.3 41 1

0.5 43 1

1.0 57 1

1.0 57 2

U-40

0.5 43 0. 5

0.5 43 1

1.0 50 1

2.0 60 1

2.0 60 2

5.4.2 标尺的刻度容.线

5.4.2. 1 刻度容量线应粗细均匀在。. 2 mm和。. 4 mm之间，它们应位于在外套轴线成直角的面上。

5.4.2.2 刻度容量线应沿纵轴在零位线和总刻度容量线之间均匀分布。

5.4.2.3 当把注射器取垂直位置时，所有等长的刻度容量线的一端应在竖直方向上相互对齐。

5.4.2.4 次刻度容量线的长度约为主分度容量线的约二分之一。

5.4.3 标尺上f的数值

5. 4. 3. 1规格为0. 3 mL和。. 5 mL的注射器，其标尺应在每5个单位的刻度线上标以量的数值。规
格为1. 0 mL和2.0 mL的注射器，其标尺应在5个单位或10个单位的容量线上标以量的数值。

5.4.3.2 标尺上量的数值应与相应的刻度容量线末端的延长线相交，但不得接触。

5.4.3.3 将注射器垂直握住，零刻度线向上，量的数值应成正立字形。各规格量的数值高度不小于

3 mm ,

5.4.3.4

5.4.3.5

标尺的刻度容量线及量的数值印刷应完整、字迹清楚、线条清晰、粗细均匀。

量的数值的排列顺序，应从外套封底端的“零”位线开始，“零”字可以省略，各种规格的注射器

量的数值标示举例见图3。
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图3 标尺刻度的举例
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5.5 芯杆

    注射器芯杆的表面应无毛刺和锐边，按手有足够大小形状强度，在注射器使用时能牢固握住。

5.6 注射器和注射针的内表面

    注射器和注射针与胰岛素接触的表面，用正常或矫正视力，不用放大镜检查时，应清洁无异物。

5.7 润滑荆

    注射器的内表面，活塞和注射针外表面不得有明显可见的润滑剂汇聚。

5.8 物理性能要求

5.8. 1 活塞与外套的配合(滑动性能)

5.8. 1. 1 活塞与外套的配合，当注射器吸人水后，保持垂直时，芯杆不得因自身重力而移动。

5.8. 1.2 活塞与外套的配合应能使活塞在外套的刻度范围内平稳滑动。推动芯杆使水从中排出的初

始力不应超过15 N.

5.8.2 器身密合性

5.8.2. 1 将注射器吸人公称容量或总刻度容量水，施加表2规定的轴向压力及侧向力，对芯杆作用

30 s-}-5 s，外套与活塞接触的部位不得有漏液现象。

                                                    表 2

注射器的公称容量V/mL
泄漏试验所用侧向力/N

    (以下均士5%)

泄漏试验所用轴向压力//kPa

      (以下均士5%)

V< 2

V= 2

5.8.2.2 在88 kPa负压作用下保持60 s+5 s，外套与活塞接触的部位不得产生漏气现象，且活塞与芯

杆不得脱离。

5.8.3 容f允差

    注射器的容量允差应符合表3的规定。

                                                    表 3

单位标尺 公称容量/.L

刻度容量允差

小 于公称容量

一半的体积

大于或等于公称

容量一半的体积

U-100

0.3

士(公称容量的 1.5%+

排出体积的2%)
排出体积的士5%

0. 5

1.0

1.0

U-40

0.5

0. 5

1.0

2. 0

2.0

5.8.4 残 留f

    当芯杆完全推人到外套封底时，使活塞的基准线与外套的零位线重合，其胰岛素残留在外套内的液

体量不得超过表4的规定。
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表 4

注射器类型 最大残留量/.L

I和 2 0.07

3和 4 0.10

5和 6 0.02

7和 8 0.01

5.8.5 锥头密合性

    类型1,2,3和4的注射器锥头应符合GB/T 1962.1-2001中的要求。

5.9 注射针

5.9. 1 类型3,4的注射器配用的注射针

    3,4的注射器配用的注射针除尺寸和试验参数应符合本标准附录 A的要求外，其余应符合

GB 15811的要求

5.9.2 类型5,6,7和8的注射器配用的注射针管

    类型5,6,7和8的注射器配用的注射针管除尺寸和试验参数应符合本标准附录A的要求外，其余

应符合GB 18457的要求。针尖应符合GB 15811的要求。

5.10 化学性能要求

5.10. 1 可萃取金属含s

    注射器浸取液(见附录B)与同批空白对照液对照，铅、锌、锡、铁的总含量应不超过5 jug/mL,锅的

含量应不超过。.1 pg/mL.

5.10.2 酸碱度

    注射器浸取液(见附录B)的pH值与同批空白对照液对照，pH值之差不得超过1. 0,

5.10.3 易叙化物

    注射器浸取液(见附录B)与等体积的同批空白对照液相比，0. 002 mot/L的高锰酸钾溶液消耗量

之差应不超过。. 5 mL.

5. 10.4 环妞乙烷残留t

    环氧乙烷残留量应不大于10 f+g/g-

5. 11 生物性能要求

5.11.1 注射器应无菌。

5. 11.2 注射器内毒素应小于0. 5 EU/mL.

5. 11.3 注射器应无溶血反应，溶血率不得超过5%。

5. 11.4 注射器应无急性全身毒性反应。

6 试验 方法

6. 1 外观

    以目力观察，应符合5.1. 1,5. 1.3.2,5.1.4.2,5.3,5.4.1.2,5.4.2,5.4.3,5.5,5.6,5.7的规定。

6.2 尺寸

    以通用或专用量具测量，应符合5. 1.2,5.2,5.4.1. 1,5.4.1.3的规定。
6.3 锥头尺寸

    按GB 1962-2001中5. 3规定方法进行试验，应符合5.1.4.1的规定。

6.4 卷边

    用一块与水平成10。夹角的斜面平板，将注射器平行放于斜面上，应符合5. 1.3. 1的规定。

  6
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6.5 注射器的物理性能试验

6.5. 1 活塞与外套的配合(滑动性试验)

    将带针注射器的注射针安装到注射器上，类型1,2的注射器应装上外径为0. 40 mm的注射针。

    向注射器内充人总刻度容量50%的水，将注射器夹在一适当的试验架上，针尖向下，擦干针尖上的

水，向芯杆施加一垂直向下的力，慢慢加力直至芯杆开始移动。活塞在刻度线范围内移动，使水从注射

针中全部排出，应符合5.8.1的规定。

6.5.2 器身密合性试验

6.5.2. 1 负压测试

    类型1,2的注射器按GB 15810-2001中5.10.2的方法测试，应符合5.8.2.2的规定。

    类型3,4的注射器取下注射针(如果装)后，按GB 15810-2001中5. 10. 2的方法测试，应符合

58.2.2的规定。

    类型5,6,7和 8的注射器去除注射针后，按GB 15810-2001中5. 10. 2的方法测试，应符合

5.8.2.2的规定。

6.5.2.2 正压测试

    按附录C的方法进行试验，应符合5.8.2.1的规定

6.5.3 容f允差试验

    按GB 15810-2001中6. 7规定的方法进行试验，应符合5.8.3的规定。

6.5.4 残留f试验

    按GB 15810-2001中6.8规定的方法进行试验，应符合5.8.4的规定。

6.5.5 锥头密合性试验

    按GB/T 1962. 1-2001中4. 2规定的方法进行试验，应符合5.8的规定。
6.5.6 注射针试验

    按GB 15811中规定的试验方法进行试验，应符合5. 9的规定。

6.6 化学性能试验

6.6. 1 可萃取金属含f试验

    用附录B制备的供试液，按GB/T 14233. 1-1998中5. 6方法进行试验，应符合5.10.1的规定。

6.6.2 酸碱度试验

    用附录B制备的供试液，按GB/T 14233. 1-1998中5.4.1的方法进行试验，应符合 5.10.2的

规定 。

6.63 易权化物

    用附录B制备的供试液，按GB/T 14233. 1-1998中5. 2方法二规定的方法进行试验，应符合

5.10.3的规定。

6.6.4 环权乙烷残留f

    检验液的制备:取注射器去包装后精确称量(ma)，在注射器内注人符合GB/T 6682-1992中规定
的3级水至公称容量(V)，在37℃士1℃下恒温1h，取一定量的浸取液，按GB/T 14233. 1-1998第9

章气相色谱法进行测试，以标准曲线上得到相应的样品浓度(‘)，按公式计算得到注射器的环氧乙烷含

量W,W应符合5.10.4的规定。

                                            W = c X V/ma

    式中:

    W— 产品中环氧乙烷含量，单位为微克每克(Pg/g);

    c— 标准曲线上找出的试液相应的浓度，单位为克每升(g/L);

    V 标准曲线上找出的试液相应的体积，单位为毫升(ML) ;

    ma— 产品的质量，单位为克(g).
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67 生物性能试验

6.7.1 无菌试验

    按GB/T 14233. 2-2005无菌试验中规定的方法进行试验，应符合5.11.1的规定。

6.7.2 细菌内毒素试验

    按GB/T 14233. 2-2005规定的方法进行试验，应符合5.11.2的规定。

6.7.3 溶血试验

    按GB/T 15810-2001中附录B的试验方法进行，应符合5.11. 3的规定

6.7.4 急性全身毒性试验

    按 GB/T 14233. 2-2005中的有关方V. 4行 .1 ,!, ll}合 5. 11. 4的iv. I}F _

7 包装

7. 1 单包装和自封式注射器单元

    类型1,3,5和7的注射器应包装在一单包装中，类型2,4,6和8的注射器宜以自封式注射器作为

单包装单元。

7.1.1 单包装(注射器类型1,3,5和7)

    注射器和针(如果有)应单支包装在一单包装内。

    类型3,5和7中的针应具有护套。

    类型3的针在单包装中还可以有自己的包装。

    单包装的材料和设计对内装物应无害并应保证:

    a) 在干燥、清洁和充分通风的贮存条件下，能保证内装物无菌;

    b) 在从包装中取出时，内装物受污染的风险最小;

    c) 在正常的搬动、运输和贮存期间，对内装物有充分的保护;

    d) 一旦打开，包装不能轻易地重新密封，而且应有明显的被撕开的痕迹。

7. 1. 2 自封 式注射器单元(类型 2,4,6和 8)

    注射器单元应有端帽。

    注射器单元的材料和设计应能保证:

    a) 在干燥、清洁和通风良好的贮存条件下应保持注射器内部无菌，(如针的外表面、芯杆柄和按

        手、注射器的液体通道和针，如果带针);

    b) 在打开包装时对内装物造成的污染最小;

    c) 在正常的搬动、运输和贮存期间，对内装物有充分的保护;

    应有一种方法来提示注射器或注射器单元可能被打开过。

7.2 多单元包装(类型2,4,6和8)

    类型2,4,6和8的注射器单元多单元包装时，应不得多于12支。

    多支包装的材料和设计应能保证:

    a) 在打开包装时对注射器造成的污染最小;

    b) 在常规搬运和贮存过程中应足以保护注射器;

    c) 一旦打开，应能明显看出包装被打开过。

7.3 中包装

    1,3,5和7类型注射器:多件单包装.应装人一件中包装中。

    2,4,6和8类型注射器:多件自封式注射器单元，应装人一件中包装中。

7.4 大包装

    一件或一件以上的中包装，可以装人一个大包装中
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8 标志、使用说明书、产品合格证

8.1 标志

8.1.1 色标作为指示胰岛素单位的标识，红色应用作U-40的注射器;橙色应用作U-100的注射器。

8.1.2 红色和橙色仅用作胰岛素的单位标识，不能作为别的标志。

8.1.3 色标宜标在注射器、端帽或所有包装上。

8.2 注射器上的标志

8.2.1 注射器外套上的标志:

    注射器外套应标有下列标志:

    a) 符合5. 4. 1, 5. 4. 2,5. 4. 3的刻度标尺;

    b)    "U-40'，或“U-100'，字样;

    c) “单位”或“U”字样;

    d) 总刻度容量，以毫升(mL)为单位。

8.2.2 自封式注射器单元的附加标志(注射器类型2,4,6和8)

    注射器或单元还应附加标上下列标志:

a) “一次性使用”或“不准再次使用”标志(见附录G);

b) 制造厂名称或商标。

8.3 包装上的标志

8.3. 1 单包装(注射器类型 1,3,5和7)

    注射器应密封在一个单包装袋内，单包装上应有下列标志:

    a) 内装物的说明，包括公称容量;

    b) 制造厂名称、商标;

    c) “无菌”，“无热原”字样;

    d) 批号以“批”字开头;

    e) “一次性使用”或“不准再次使用”标志(见附录G);

    f) 失效日期的年和月;

    9) 按法规要求的证照号;

    h) 若有注射针，应注明规格;

    i) 在使用前检查每一单包装完整性的警示。

8.3.2 多单元包装(注射器类型 2,4,6和 8)

    注射器单元应密封在一个包装袋内，包装上应有下列标志:

    a) 内装物的说明，包括公称容量和数量;

    b) 制造厂的名称、地址及商标;

    c) 批号以“批”字开头;

    d) 失效日期的年和月;

    e) “一次性使用’，或“不准再次使用”标记(见附录G);

    f) “注射器内部无菌”，“无热原”或等同字样;

    9) 使用之前检查自封式注射器单元的密封完整性的警示说明，除非该警示说明已在注射器单元

          中给出 ;

    h) 按法规要求的证照号;

    i) 若有注射针，应注明规格。

8.3.3 中包装

    中包 装上应 有下列标志 :
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    a) 内装物的说明，包括公称容量和数量;

    b) 制造厂的名称、地址及商标;

    c) “无菌”，“无热原”字样;

    d) “一次性使用”或“不准再次使用”标记(见附录G);

    e) 批号以“批”字开头;

    f) 失效日期的年和月;

    9) 若有注射针，应注明规格;

    h) 按法规要求的证照号。

8.3.4 大包装

    大包装上应有下列标志:

    a) 内装物的说明，包括公称容量和数量;

    b) 制造厂名称和地址、商标;

    c) “无菌”，“无热原”字样;

    d) 批号以“批”字开头;

    e) 失效日期的年和月;

    f) 按法规要求的证照号;

    9) 灭菌方法、灭菌有效期、灭菌合格证;

    h) 若附注射针，应注明规格;

    1) 小心轻放”、“怕湿”、“怕热”等字样或标志应符合YY 0466的规定，箱上的字样或标志应保证不

        因历时较久而模糊不清。

8.3.5 外包装上的标志

    外包装上的标志应符合YY 0466的规定。

9 贮存

包装后的注射器应贮存在无腐蚀性气体和通风良好的室内。
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            附 录 A

        (规范性附录)

外径不大于0. 45 mm针管的性能

A. 1 针管直径应符合表A. to

表A. 1 针管直径 单位为毫米

公 称外径
外 径 针管孔

最 小最 小 最大

0. 25 0. 254 0. 267 0.114

0.30 0. 298 0. 320 0. 133

0.33 0. 324 0. 351 0. 133

0.36 0. 349 0.370 0. 133

0.40 0.400 0. 420 0. 184

0.45 0.440 0. 470 0. 232

“公称外径相当于针的规格如下:

0.25 m-(31 G),0.30 mm(30 G),0.33 mm(29 G),0.36 mm(28 G),0.40 mm(27 G),0.45 mm(26 G).

A. 2 针管的刚性按GB 18457规定进行试验，应符合表A.2的要求。

                                    表A. 2 刚性

公称外径/mm
跨距/thm

  士0.1

载荷/N

  士习.1
最 大挠度/mm

0. 25 3. 5 5.5 0.35

0.30 5.0 5. 5 0.40

0. 33 5. 0 5.5 0.32

0. 36 5. 0 5.5 0. 25

0. 40 s. 5 5. 5 0.60

0.45 10.0 6. 0 0.56

A. 3 针座/注射器与针管之间粘接强度应符合表A. 3,

                            表A. 3 针座/注射器与针管之间粘接强度

公称 外径/mm 拉力/N

0. 25 22

0.30 22

0.33 22

0. 36 22

0.40 22

0. 45 22

11
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A. 4 试验针管内孔畅通的通条直径应符合表A.4,

表A. 4 试验针管内孔的通条 单位为毫米

公称外径

通条直径

    0

  -0.01

0.25 0.08

0.30 0.11

0.33 0.11

0.36 0.11

0.40 0.15

0.45 0.18

A. 5 针管的韧性按GB 18457规定进行试验，应符合表A. 5的要求。

表 A.5 针管韧性 单位 为毫米

公称外径
固定支点和载荷作用点之间的距离

                  士 0.1

0.25 8

0.30 8

0.33 8

0.36 8

0.40 8

0.45 10
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                  附 录 B

            (规范性附录)

测定酸碱度/直金属/异权化物供试液制备

    使用新制备的蒸馏水注人至少10个注射器到标称容量，如果带针也包括注射针，保持37'C'孟℃持

续8 h(异氧化物供试液，则持续1 h)，将样品与液体分离，冷却至室温，作为检验液。冷却液集合于一

个硅硼酸盐玻璃的容器内。

    取一可等分的未使用过的燕馏水置于玻璃容器中，同法制备空白对照液。



YY 0497- 2005

  附 录 C

(规范性附录)

正压测试方 法

C. 1 试验样品准备

C.1.1 类型 1和2的注射器

    将注射器锥头与符合GB/T 1962. 1的钢制标准内圆锥接头连接。

C. 1. 2 类型3和4的注射器

    取下针(如果装)按C.1.1将注射器锥头与标准钢制内圆锥接头连接。

C. 1. 3 类型5和6的注射器

    保证注射器锥头与针座的连接牢固并无泄漏，将针管插人装在6:100锥头上的活塞或隔板上。

C. 1. 4 类型7和8的注射器

    将针管插人装在6:100锥头上的活塞或隔板上。

C. 2 步骤

C. 2. 1 按GB 15810-2001中5.10.2的要求测试。

C. 2.2 检查注射器并记录在施压过程中的所有活塞运动。

C. 2.3 检查注射器观察液体通过活塞密封处是否有泄漏现象。

C. 2. 4 检查注射器锥头和标准钢制圆锥接头或针座间的连接，或注射器与针管间的连接(试情况而

定)观察是否有泄漏发生。

C3 试验报告

试验报告应提供以下信息:

a) 注射器的规格;

b) 试验日期;

C) 叙述是否观察到液体通过活塞时发生泄漏;

d) 叙述是否观察到C. 2. 4所描述的泄漏发生。
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    附 录 D

  (规范性 附录)

注射器 的材料 要求

D. 1 制造注射器的材料必须适合于注射器的预定用途及所要采用的灭菌方法

D.2 用于制造注射器的材料在常规使用注射制剂过程中，不得产生物理或化学的有害影响。

D. 3 用于注射器外套和针座的聚丙烯、聚苯乙烯和苯乙烯/丙烯睛共聚物也有特定的等级。

D. 4 针管可采用GB 18457中规定的奥氏体不锈钢材料。

D. 5 注射器的活塞采用YY/T 0243中规定的材料制成。
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  附 录 E

(资料性附录)

  检验规则

E. 1 周期检查(型式检验)

E.1.1 在下列情况下应进行周期检查:

    a) 新产品投产，材料来源或配方改变时;

    b) 连续生产中每年不少于二次;

    c) 停产整顿恢复生产时;

    d) 合同规定或管理部门要求时;

    e) 质量监督部门对产品质量进行监督抽查时。

E. 1. 2 周期检查为全性能检验，当材料来源或配方及生产工艺未改变时，环氧乙烷残留量检验

豁免 。

E. 1. 3 周期检查按GB/T 2829的规定进行。

E. 1. 4 周期检查采用一次抽样方案，其不合格分类、试验组、检查项目、判别水平、RQL(不合格质量水

平)和抽样方案按表E. I的规定。

                                        表E. 1 周期检查

    不合格分类

(按不合格品数计)
A类 B类 C类

试验组 I I I

检查项 目 5.10,5.11 5.1.4.1,5.8.2,5.8.3,5.8.5

  5. 1. 1,5. 1. 2,5. 1. 3,

5.1.4.2,5.2,5.3,5.4,

  5.5,5.6,5.7,5.8. 1,

      5.8.4,5. 9

判别水平 皿 皿

RQL 全部合格 25 30

抽样方案 8[0   1] 12[1   2]

E. 1. 5 类型3和类型4的注塑器，对5.9注射针的检验其抽样方案和判定方法应按GB 15811中的

规定 。

E.2 逐批检查(出厂检 验)

E.2·’
E。2.2

逐批检查应按GB/T 2828的有关规定进行。

抽样方案采用一次抽样，抽样方案的严格性从正常检查抽样方案开始，其不合格分类、检查项

目、合格质量水平及检查水平按表E. 2的规定。
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表E. 2 逐批检查

  不合格分类

(按不合格品数计)
A类 B类 C类

不合格分类组 I I I

检查项 目 5.11. 1,5.11. 2
5.1. 4.1,5.8.2,5.8.3,

          5.8.5

5. 1. 1,5.3,5.4. 1,5.4.2,

  5.5 ,5. 6,5.7,5.8. 1,

        5.8.4,5.9

检查水平 S 2

合格质量水平 全部合格 2.5 6. 5

E. 2.3 类型3和类型4的注射器，对5. 9中的注射针其抽样方案、不合格分类、检查项目、合格质量水

平及检查水平按GB 15811中的规定检验。
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  附 录 F

(资料性 附录)

生 物 学 评 价

    当新产品投产、材料和生产工艺有重大改变时，应按GB/T 16886. 1对材料和最终产品进行生物学

评价，基本评价试验为:

    a) 细胞毒性;

    b) 致 敏 ;

    c) 刺激 ;

    d> 溶血 ;

    e) 急性全身毒性。
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    附 录 G

    (资料性附录)

不得 宜复使用的符号

G.1 总则

    用于表示器械一次性使用的标志的标准号是ISO 7000/1051，见ISO 7000:1989《设备用图形标
志— 索引和概要》。有关ISO标志设计、尺寸和应用的信息见ISO 3461:1987《图形标志设计的一般

原理— 第 2部分:技术产品文件用 图形标志 》。

G.2 原设计

    ISO 7000/1051的图标在E. 1中，四条可见的线条是为了帮助定位图标并把它与图标联系起来，但

本身不是图标一部分。

    标志线粗为2 mm，尺寸a是所有ISO标志原设计的公称尺寸，通常为50 mm。在很多情况下，包

括ISO 7000/1051，实际尺寸可能有细微差别。原始设计的圆外径(h)是1. 16a即58 mm,

    ISO 7000/1051未对颜色做出规定。

G. 3 原设计的放大和缩小

    在实际使用中可对原设计的尺寸作放大或缩小处理，实践表明a缩小至3 mm，标志仍可清晰辨认，

但在缩小尺寸时，应验证标志的清晰度。

厂广 } } 一} 一} } 」
「 广- l l 一

目‘『一「广-l J曰口.

」犬了可、L _

日冈『一、J尸「
iL 汤入月「
-一，

、户.二罕
r

门「-， ，闷.目

曰门 」口日 门
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注 :四条可见的定位线并不是图标的一部分 。

图 G.1
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                附 录 H

              (资料性附录)

本标准与ISO 8537的技术性差异及其原因

表H.1给出了本标准与ISO 8537的技术性差异及其原因一览表

                表 H. t 给 出了本标 准与 ISO 8537的技术性差异及其原因

本标准的章条编号 技 术 性 差 异 原 因

2
    引用了采用国际标准的我国标准，而非

国际标准
以适合于我国国情

5.2
    增加了当芯杆推人到外套封底时，从外

套卷边内表面至按手外表面间的距离
以便于标准的使用者

5.3.1 增加了活塞的性能指标 以适合我国国情

5.10.3 增加了易氧化物性能指标 以适合我国国情

5.11 增加了生物性能指标 以适合我国国情

6. 5. 2
    对于“器身密和性试验”采用我国相应

的标准
以适合我国国情

6.5. 3
    对于“容量允差试验”采用我国相应的

标 准
以适合我国国情

6. 5.4
    对于“残留量试验”采用我国相应的

标 准
以适合我国国情

6.5. 5
    对于“锥头密合性试验”采用我国相应

的标 准
以适合我国国情

附录 E 增加了该规范性附录 以适合我国国情

附录 F 增加了该规范性附录 以适合我国国情


