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[bookmark: OLE_LINK1]一、标准制定背景及任务来源
（一）制定背景
兽医金属注射器主要用于动物疫病防控工作中疫苗或药液的注射，是我国重大动物疫病防控的重要物资之一。尤其是应用于大型动物，是动物专用器械。近年来各省疫病防控部门多将其作为物资储备进行政府采购，市场需求量较大。
2002年《兽医金属注射器》NY 533-2002颁布实施。十几年来，在农业农村部对兽医器械质量安全普查、质量监督抽查及政府招标采购的委托检验中，原标准发挥了重要的技术保障作用，为规范我国兽医金属注射器的生产，为我国兽医器械的监管提供了重要技术依据。2017年，本标准号更改为NY/T 533-2017，技术内容未做调整。
近年来，随着技术的不断进步，新材料、新工艺不断引入，原标准中的一些技术参数已经不能适应形势的发展，尤其在普查及监督抽查工作中，原标准已经暴露了新型产品未能涵盖、部分指标设定不科学等诸多问题。按照标准修订的原则，该标准已超期服役，标准修订迫在眉睫。
（二）任务来源
根据《关于下达2019年农业国家、行业标准制定和修订项目任务的通知》（农质标函【2019】77号）要求，《兽医金属注射器》（修订）项目列入2019年度农业行业标准修订计划。由中国兽医药品监察所、浙江康瑞器械科技股份有限公司负责起草修订，首席专家为刘燕。
二、主要工作过程
（一）成立起草小组
2019年7月，两家起草单位在浙江绍兴召开了首次标准起草工作会议，会上成立了标准起草小组，讨论确定了标准修订思路，明确了标准制订承担单位的职责和任务分工，并签订了工作任务书。项目首席专家由中国兽医药品监察所刘燕担任。具体成员及分工见下表。
	单位
	参加人员
	职称
	任务分工

	中国兽医药品监察所
	刘燕
	副研究员
	首席专家

	中国兽医药品监察所
	王飞虎
	工程师
	制定标准框架方案、组织实施，组织试验验证、征求意见等。

	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	丁贵根
	董事长
	制定项目实施方案，组织编写

	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	王学信
	高级工程师
	参与制定项目实施方案，编写征求意见稿

	中国兽医药品监察所
	张晶声
	副研究员
	资料整理收集，参与编写

	中国兽医药品监察所
	张志轩
	副研究员
	资料整理收集，参与编写

	中国兽医药品监察所
	周贺
	助理研究员
	资料整理，参与编写讨论，提出建议。

	中国兽医药品监察所
	张旭
	高级工程师
	参与信息汇总、试验验证。

	中国兽医药品监察所
	杨晶
	助理研究员
	参与信息汇总、试验验证。

	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	丁鹏
	工程师
	参与市场调研，编写讨论。

	中国兽医药品监察所
	金闻名
	助理研究员
	资料整理，参与编写、试验验证、汇总意见等

	中国兽医药品监察所
	王谷怡
	研究实习员
	参与意见汇总、文稿校核等


（二）起草阶段
按照标准起草工作方案，起草小组首先对国内同类产品情况进行了市场调查、检索了相关产品的标准、资料，并获取了市场上主流产品实样。其次，汇总了历年来在委托检验及兽医器械风险监测、监督抽检等项目实施过程中金属注射器产品的检验结果信息。在分析研判的基础上，找出制约产品生产、检验的技术难题，结合市场上现有产品的现状确定了标准修订的框架原则。基本确定了兽医金属注射器的类型、规格、需调整的参数等技术要求。由浙江康瑞器械科技股份有限公司拟订了《兽医金属注射器》标准的初稿。对其主要的技术参数，由双方分头进行了试验验证，参数复核检验等相关工作，对初稿进行多次技术性调整后形成了标准征求意见稿。
完成标准征求意见稿后，起草小组于2019年11月在绍兴召开了起草小组第二次工作会议， 起草小组对《兽医金属注射器》标准的征求意见稿逐条进行了讨论。形成了最终的标准征求意见稿。
（三）定向征求意见
2020年4月-5月，通过线上及线下的多种方式，在全国相关范围内开展标准征求意见工作，向管理部门、生产企业、科研院所、使用单位等单位发函征求意见。定向征求意见汇总表见附件一。2020年5月，根据反馈意见，起草小组对征求到的意见进行了逐条研究和讨论，对征求意见稿进行进一步修改完善，形成了标准预审稿。
由于疫情原因，未能如期组织标准预审会议。同时GB1.1的 2020版颁布实施，项目组按照全畜标【2021】20号《关于加强在研畜牧业标准项目执行进度管理工作的通知》要求，结合产品技术发展趋势，按照GB/T 1.1-2020的要求，再次对标准内容进行了修订。2022年5月，对标准再次定向征求意见。主要采取两种方式，一是在中国兽医信息网线上公开征求意见，二是针对重点企业、院校、管理部门、使用单位定向发函。
两次征求意见工作累计收到相关生产经营单位、农业农村部畜牧兽医相关单位、动物医院、高等院校、行业协会等回复20家，收集意见建议102条。项目组经过分析研究，采纳了部分意见。收到的建议或意见102条，其中采纳  63条，未采纳 32 条，部分采纳7条（详见征求意见汇总表）。后经起草小组线上会商，对标准文稿作了进一步修改完善，再次形成标准预审稿。
（四）预审阶段
2022年12月14日-15日，受全国畜牧业标准化技术委员会委托，农业农村部中国兽医药品监察所线上组织召开了标准预审会，邀请相关领域的11名专家组成的专家组（贵州省兽药监察所所长赵贵为组长）对标准进行了预审。专家组对标准及编制说明进行了逐条审核，并提出了具体的修改意见（详见附件）。专家组一致同意本标准通过预审，建议起草小组按照修改意见对标准进行补充和修改后，上报全国畜牧业标准化技术委员会。
三、标准编制原则和主要技术内容确定的依据
（一）标准编制原则
1.充分考虑标准的适用性，以实验数据为基础，结合产品实际生产和使用情况研究制定。
2.广泛征求意见，尽可能涵盖市场大多数产品，保证标准的通用性。
3.简化对产品材料，型式等的要求，主要规范兽医金属注射器本身最基本的参数要求。
4.技术参数的制定过程参考国内现有标准、政策规定和实际情况，科学制定参数指标。
（二）主要技术内容确定的依据
本次标准修订的基本原则只针对兽医金属注射器产品的基本特性指标做出限制性规定，在能保证产品质量的前提下鼓励企业对产品进行升级创新，尽量减少由于产品局部改进而无标准可依的情况出现。主要体现在：
1. 1.增加了注射器的基本型式
考虑到国际市场的需求，在原标准上增加了带锁定结构注射器型式。（但不限制其他型式）
2.材料范围的扩充
在本次修订中对材料不作限制性要求，鼓励采用新技术、新材料，使标准参数的制定更具适用性和科学性。
3.根据GB/T 1.1-2020的规定，修改了标准文本的相关格式。使标准行文更为规范。
4.调整的技术要求及试验方法部分的行文顺序，进行了必要的归类，使得标准的叙述更清晰，条理性更强。
5.按照GB1.1-2020的要求，在修订过程中对格式、表述方式、行文等进行了调整和完善。
a）增加了注射器的基本型式示意图 （见4.2）。
理由及依据：随着金属注射器的发展，其外观呈现多样化。根据调研结果，结合我国金属注射器产品状况，在本次标准修订过程中，对产品不作特定的外观和型式要求，只按照市场上的常规和主流产品提供了带锁定结构和不带锁定结构两种型式作为参考，体现了标准修订原则中鼓励产品创新的原则。
   b）更改了产品的基本参数和尺寸，将本节移入尺寸要求中（见5.3，2002年版的3.2）；
原版本内容：
	规格
mL
	标称总容量
mL
	玻璃管壁厚t1
mm
	筒壳壁厚t2
mm
	维头孔径d
mm

	2.5
	2.5
	1.10~1.60
	1.10±0.10

	       +0.10
ф1.60  
       -0.00

	5
	5
	
	
	

	10
	10
	1.70~2.60
	
	

	20
	20
	1.80~2.70
	
	

	30
	30
	1.75~2.50
	1.20±0.10
	

	40
	40
	
	
	

	50
	50
	
	
	

	100
	100
	1.85~2.65
	1.40±0.10
	


修订后内容：将基本参数和尺寸要求调整到技术要求中4.3尺寸部分。
	规格 
	公称容量
mL
	容量筒壁厚（t1）
mm
	筒壳壁厚（t2）
mm
	锥头孔径（d）
mm 

	2.5 mL
	2.5
	≥1.10
	≥1.00
	≥Φ1.60 

	5 mL
	5
	
	
	

	10 mL
	10
	≥1.70
	
	

	20 mL
	20
	≥1.80
	
	

	30 mL
	30
	≥1.75
	≥1.10
	

	40 mL
	40
	
	
	

	50 mL
	50
	
	
	

	100 mL
	100
	≥1.85
	≥1.30
	


理由及依据：此部分的修订主要包括的内容：
1.结构顺序进行了调整。本部分内容属于技术要求的内容，调整后保证了标准编写的条理性和完整性。
2.对容量筒壁厚、筒壳壁厚和锥头孔径三项参数进行了调整。将原标准中给定公差范围修改为设定最低限量值。按照金属注射器的产品特性及三个参数的特征，规定参数的最低限量即可保证产品性能指标。容量筒壁厚及筒壳壁厚的最低限量可以保证器身强度，超出原标准中限量上限并不影响产品性能，故不设定容量筒壁厚及筒壳壁厚的上限。对是否采用更高的要求可由企业自行决定，但要保障产品的基本性能指标。锥头孔径参数的调整也遵循这一原则。按照注射器的使用实际情况，1.60mm的孔径可保障绝大多数种类的注射针配合使用时注射顺畅，当注射器孔径超过原标准中设定的下限的，在保证锥头强度的情况下，对注射器性能的影响甚至是正面的，所以在本次修订中取消了锥头孔径的上限设定。综合以上三种情况，取消上限的设定即可保证产品性能，又给予了生产企业更多的自主权，使资源配置更加市场化，更加符合标准制定的潮流趋势。
c) 更改了技术要求条款的结构顺序 （见5，2002年版的4）。
原版本内容：
4 技术要求：
4.1-4.19.
修订后内容：
5.1 材料要求
5.2 外观
5.3 尺寸
5.4 性能
理由及依据：在技术要求章节，将原来技术要求的条目整理归纳为材料要求、外观、尺寸、性能等四大类，使标准条理清晰，行文规范。
d) 更改了产品的材料要求 （见5.1，2002年版的4.2,4.3）。
原版本内容：
4.2 注射器的刻度管和筒壳应采用H62无缝黄铜管制成，应符合GB/T1527之规定。其余金属件应符合GB2041、GB13808之规定。
4.3 注射器的玻璃管应采用硬质玻璃制成，应符合YY91001的有关规定。
修订后内容：
5.1 材料要求
5.1.1 注射器刻度管和筒壳应采用无缝黄铜管或不锈钢管，其余金属件应采用优质铜材或耐腐蚀金属材料。
5.1.2  注射器容量筒应采用优质玻璃管或耐腐蚀、化学性能稳定的其他材料。 
5.1.3  注射器橡胶件应采用耐热、耐油、耐弱酸、耐弱碱的无毒橡胶材料。
理由及依据：目前市场上主流注射器产品采用的材料多种多样，金属材料有铜、不锈钢，黑色金属、铝，非金属材料有普通塑料，医用或食用级优质塑料材料等。不同型式的产品、不同的零部件采用的材料也各不相同。强制规定某一种材料或几种材料既不现实也不合理。按照标准的制定原则，将标准中涉及材料的条款单独成章。标准按不同部件在产品中的功用，对材料只做定性规定。将涉及材料要求的条款同时列入5.1。对材料要求必须采用耐腐蚀的材料，强调金属件不得有锈痕。材料创新是产品创新的重要组成部分，定性的规定材料要求有助于鼓励企业的产品创新，为产品科技水平、工艺水平的提升在标准中预留了空间。此外，对材料性能的检测是专门的学科，一般的产品检测机构都缺乏材料性能检测的能力，将材料性能单独成一节，对检验检测机构来说也更具可操作性。
e) 更改了产品标称容量相对误差，修改为公称容量允差（见5.4.2，2002年版的4.10）。
原版本内容：
4.10  注射器标称容量相对差不大于±3%。
修订后内容：
    5.4.2  注射器公称容量允差绝对值应不大于3.0%。
理由及依据：
1.修改了产品公称容量相对误差的要求。原标准中±3%的要求没有考虑到有效数位的问题，如：检测结果在-3.49%至-2.51%及2.51%-3.49%之间时都可修约到3%，结果合格。其相对误差达到16.3%。在实际操作时，与这个误差远远超过了标准值3%的可接受范围。本次修订为±3.0%后，基本解决了原标准中表述不精确的问题。
2.对容量允差采用了称量法测定。并且制定称量法测定方法，规定了检验条件、明确了计算、换算公式。主要原因是随着企业及检验机构装备水平的提升，电子天平已普及，称量法便捷，准确的优势可充分体现。
3.容量允差反映的是注射器在使用过程中注射药剂量的准确度，是衡量一个注射器质量的关键性指标。我们抽取了抽取绍兴万佳器械有限公司、浙江康瑞器械科技股份有限公司、余姚市河牧兽用器械厂、宁波佳善医疗器械有限公司、天长市旺业兽用医疗器械厂等多家生产企业的金属注射器，实验数据如下：

	样品编号
	规格
	生产厂家
	公称容量
mL
	公称容量允差
%

	1
	10mL
	绍兴万佳器械有限公司
	9.87
	1.3

	2
	20mL
	绍兴万佳器械有限公司
	19.84
	0.8

	3
	30mL
	绍兴万佳器械有限公司
	29.59
	1.4

	4
	50mL
	绍兴万佳器械有限公司
	49.76
	0.5

	5
	20mL
	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	19.88
	0.6

	6
	20mL
	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	19.89
	0.6

	7
	20mL
	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	19.88
	0.6

	8
	20mL
	浙江康瑞器械科技股份有限公司
	20.08
	0.4

	9
	20mL
	宁波佳善医疗器械有限公司
	19.59
	2.1

	10
	20mL
	余姚市河牧兽用器械厂
	20.02
	0.1


此外，通过统计农业农村部历年来的兽医器械风险监测结果，该指标的单项合格率在90%左右。因此，公称容量相对误差的允许值比较合理，大多数产品都能满足此要求。
f) 更改了产品锥头密合性测试时间 （见5.4.3，2002年版的4.11）
原版本内容：
4.11 注射器锥度应符合GB1962规定。注射器锥头与注射针配合紧密，在承受0.30MPa的水压时，锥头与注射针结合处20s内不得有水滴下。
修订后内容：
5.4.3 注射器圆锥接头锥度应符合GB/T 1962.1的规定，圆锥锁定接头应符合GB/T 1962.2的规定。锥头与注射针应配合紧密，在承受0.30MPa的水压时，锥头与注射针结合处30s内不得有水滴下。
理由及依据：
GB1962进行了修订，圆锥接头密合性试验的测试时间调整为30s，据此，本标准也做了相应的调整。
g) 增加了耐高低温性能（见5.4.7，6.3.7）
修订后内容：
5.4.7 注射器零件应耐高温、低温，经121℃高温和-10℃低温试验后，应符合5.4.1、5.4.2和5.4.4的规定。
6.3.7 耐高低温性能 
6.3.7.1将注射器在121℃高压灭菌锅中放置20min后取出，室温放置2小时后按6.3.1、6.3.2、6.3.4进行试验。
6.3.7.2将注射器在-10℃环境中放置30min后取出，室温放置2小时后按6.3.1、6.3.2、6.3.4进行试验。   
理由及依据：
增加此条款是充分考虑注射器的使用对产品性能的影响。兽医金属注射器是重复使用产品，实际使用时，按规程需经常性消毒灭菌。由于标准修订放宽了材料限制，对有塑料部件的产品来说，使用中消毒过程一般采取煮沸或高压灭菌，此过程对产品尤其是塑料橡胶件产生较大影响。标准起草小组认为，有较大必要在标准中对有塑料件的注射器产品增加了耐高温性能要求。我国幅员辽阔，南北温差较，冬夏温差较大。尤其是我国北方冬季寒冷，而低温会影响金属注射器的使用。但考虑到养殖场内的微环境温度不能过低，-10℃是使用环境的低温极限值，否则不适于动物生长，所以将低温试验的温度设定为-10℃。考虑到兽医金属注射器不是一次性注射器，需要在每次使用后进行高温灭菌，需耐受121℃高温，故耐高温定为121℃。
同时，我们抽取了抽取绍兴万佳器械有限公司、浙江康瑞器械科技股份有限公司、余姚市河牧兽用器械厂、宁波佳善医疗器械有限公司等多家生产企业的金属注射器，挑选常温条件下公称容量相对误差、器身密合性及滑动性能检验符合要求的金属注射器进行耐高低温试验。将注射器在121℃高压灭菌锅中放置20min后取出，室温放置2小时后再次检查公称容量、器身密合性、滑动性能。同时将注射器在-10℃环境中放置30min后取出，室温放置2小时后再次检查公称容量、器身密合性、滑动性能。
结果显示，常温条件下符合要求的金属注射器经过耐高低温试验后仍全部符合要求。因此，耐高温试验条件设置合理。
试验方法中耐高温试验条件模拟高温灭菌设备的环境，低温试验条件模拟养殖场的低温环境，环境试验后继续进行性能测试。
h) 删除了注射器的玻璃管两端面破痕面积要求（见2002年版的4.6）
原版本内容：
4.6 注射器的玻璃管两端面应平整，破痕面积不得超过1mm2，深度不超过0.2mm。
修订后内容：
5.2.3 注射器容量筒内壁应光滑，不得有凹凸、斑痕、气孔等缺陷。采用玻璃管的不得有磨破气线，结石；注射器容量筒两端面应平整。
理由及依据：
将原标准中玻璃管外观检验中，端面破痕面积参数进行了删除，解决原标准规定的破痕面积无法检测的问题。原标准中规定了破痕面积和深度，最大的问题在于缺乏可操作性，尤其是破痕面积测量。破痕多为非规则的形状，精确测量不规则形状的面积是非常困难的。另外限定端面破痕面积是考虑金属注射器器身是组合而成的，玻璃管端面通过密封圈与筒壳靠压力贴合并要保证器身密合性，若破痕过大可能对注射器器身密合性产生影响，导致注射器漏液。但实验数据表明，器身密合性合格率保持在极高的水平，破痕影响不大。并且在标准中已有密合性的相关要求，按照修订的原则，标准的目标主要应控制产品关键性能指标，非直接因素已由关键指标表征，故可以删除破痕面积参数。
i) 删除了注射器橡胶件硬度要求（见2002年版的4.9）
原版本内容：
4.9 注射器橡胶件中，垫圈的邵氏A硬度为75±50，活塞邵氏A硬度为55±50。
理由及依据：
原标准中有橡胶件邵氏A硬度的要求，在历次的普查、风险监测中的产品检测中，此参数的不合格率较高。经调查发现，橡胶件作为密封的作用，不同企业选取的橡胶硬度不同，但对器身密合性的影响并无太多区别。在实际调研中发现，有部分品种的注射器活塞采用无活塞密封圈的工艺，依然可以满足相关性能要求。在本次修订中，听取部分企业意见，综合考虑和多方面因素后，鉴于标准中已有对器身密合性的要求，对橡胶硬度再做要求并无实际意义。允许生产企业采取不同硬度的橡胶，仅需保障器身密合性即可。同时考虑对产品创新工艺的鼓励，也无需强制要求具体硬度值，所以删除了此参数。
j) 删除了玻璃管应力检验（见2002年版的4.4）；
原版本内容：
4.4 注射器的玻璃管应经退火处理，其存在的应力检查最低程度呈橙红色。
理由及依据：
原标准中连注器的玻璃管存在的应力检查最低程度呈橙红色，在修订中删除了应力检查此项参数。玻璃管存在应力，可能存在导致高温消毒时玻璃管破裂的风险。但标准中设定了玻璃管耐冷热试验，已可以保证产品的性能。对本标准而言应力参数的设定属于重复设置，故予以删除。
k）更改了疲劳度要求（见5.4.8，2002年版的4.19）。
原版本内容：
4.19 注射器活塞在水湿润的使用状况下，与玻璃管内壁耐磨不得低于15000次；仍不影响使用性能。
修订后内容：
   5.4.8 注射器活塞在水湿润使用状况下，经10000次耐磨试验，应符合5.4.4的规定。
理由及依据：
兽医金属注射器用于大动物的单次注射，原标准中15000次的要求对活塞等易损件的要求过高，在实际使用中极少有超过10000次不更换活塞的情况。在本次修订中将此项参数调整为10000次，更为合理。同时增加了对疲劳度试验的评价方法。
l）更改了检验规则（见7， 2002年版的6）
原版本内容：
6 检验规则
6.1 检验分类
  检验分出厂检验和型式检验。
6.2 出厂检验
6.2.1 注射器按GB2828标准中特殊检查水平S—3的正常检查一次抽样方案进行。AQL=2.5。（同规格、品种、工艺生产为一批）。
6.2.2 注射器出厂检验项目见表6规定。
6.3 型式检验
6.3.1 型式检验项目按表6规定。
表6  出厂检验和型式检验项目（以★表示）
	检验项目
	本标准要求的条款
	试验方法
	出厂检验
	型式检验

	外       观
	4.5;4.6;4.14;4.17;4.18
	5.1
	★
	★

	规 格 尺 寸
	3.2;3.3;4.6;4.16
	5.2
	★
	★

	容       量
	4.10
	5.3.1
	★
	★

	锥头密合性
	4.11
	5.3.3
	★
	★

	器身密合性
	4.12
	5.3.2
	★
	★

	滑  动  性
	4.15
	5.3.4
	★
	★

	玻璃管耐温性
	4.7
	5.3.5
	—
	★

	玻璃管应力
	4.4
	5.3.6
	—
	★

	残 留 液 量
	4.13
	5.3.7
	—
	★

	橡胶件硬度
	4.9
	5.3.8
	★
	★

	电镀件抗盐雾腐蚀性
	4.18
	5.3.9
	—
	★

	工件寿命
	4.19
	5.3.4
	—
	★


6.3.2 在下列情况下应进行型式检验：
    a 批量生产的注射器，每1年不得少于1次；
    b 当产品的工艺、材料来源改变时；
    c 间隔一年以上再投产时。
6.3.3 抽样方式
型式检验抽样在出厂检验合格产品中随机抽5件做试样。
6.3.4 型式检验中有一项不合格时，应另取双倍试样，对不合格项目进行复验，如仍不合格时，视为不合格产品。
修订后内容：
7  检验规则
7.1 出厂检验
7.1.1 抽样方案
在单批次产品中随机抽取10%样品。 
7.1.2 检测项目
外观、容量、器身密合性、锥头密合性、滑动性能。
7.1.3 判定规则
任何一项不合格，则产品出厂检验不合格。
7.2 型式试验
7.2.1 在下列情况下应进行型式试验：
    a）产品定型鉴定；
    b）结构无变化但采用了新材料、新工艺的；
    c）经过改进设计，可能影响产品性能时；
    d）停产时间超过半年，重新恢复生产的；
  e) 上级或质量技术监督部门提出要求时。
7.2.2抽样方案
型式试验在出厂检验合格产品中随机抽取不同批次的4支产品。
7.2.3 检测项目
外观、尺寸、容量、残留液量、器身密合性、锥头密合性、滑动性能、玻璃管耐热急冷急热、耐高低温、疲劳度、电镀件抗盐雾腐蚀性检测。
7.2.4 判定标准	
容量、残留液量、器身密合性、锥头密合性为关键项，有一项不合格时，则产品型式检验不合格。非关键项有两项(含)以上不合格时，则产品型式检验不合格。
理由及依据：
根据标准的可操作性，对检验规则进行了相应的修改。
m）删除了计量器具生产许可证要求（见2002版的7.1.2）；
原版本内容：
7.1.2  每支注射器小包装盒上应有下列标志：
    a 制造厂名称；
    b 产品名称、规格；
    c 计量器具生产许可证标志与编号；
    d 执行标准。
修订后内容：
6.1.2每支产品小包装盒上（内）应有下列标志：
a) 制造厂名称；
b) 产品名称，规格；
c) 执行标准；
d) 使用说明书。
理由及依据：
原标准中有计量器具生产许可证的要求，因国家已经对兽医金属注射器取消了计量器具生产许可证，所以不再规定。
四、采用国际标准情况
未采用相关的国际标准。
五、与现行法律法规和强制性标准的关系
我国目前尚没有兽医器械相关的法律法规，与现行法律法规无原则性冲突。与《兽医注射针》NY529-2002相关。两个产品在动物疫病防控、治疗过程中通过GB/T1962规定的圆锥接头配合使用。 
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无
七、标准作为强制性或推荐性标准的意见
建议本标准作为推荐性标准发布。
八、贯彻标准的要求和措施建议
我国目前尚没有兽医器械相关的法律法规，考虑到兽医金属注射器在重大动物疫病防控中的重要作用以及国内各生产企业生产技术，质量控制水平的具体情况，相关企业可以根据自身质量控制的要求制定不低于该标准的企业标准，参与市场竞争。由于国内生产兽医金属注射器的企业（尤其是小企业）较多，且本次标准修订的技术参数较多，参数设计理念也与原标准有了较大差异，应对业内企业加强标准宣贯及培训，使从业人员尽快熟悉标准，并预留不少于半年的整改期，以保障标准的贯彻实施。
九、废止现行有关标准的建议
新修订的标准一担发布实施，将代替原标准NT/T 533-2017《兽医金属注射器》，NT/T 533-2017《兽医金属注射器》则废止。
十、其他应予说明的事项
在修订标准时，原考虑了金属注射器的卫生安全指标（如无菌、热源和重金属等），因为在动物诊疗和动物疫病防控中，注射器具作为药物、疫苗注射的工具性产品，其卫生安全指标的重要性不言而喻。但经过调研和讨论，我国几乎所有的兽医金属注射器生产企业都缺少卫生安全这一工艺环节，在短时间进行设施设备改造存在较大困难，不具备生产条件，被调研的相关企业对此均持异议。考虑到我国的具体国情和行业的具体情况，本次标准修订暂不对卫生安全指标进行规定，但起草小组认为，卫生安全指标是兽医金属注射器的重要参数，是企业控制产品质量的必然趋势，建议业内企业先逐步完善生产条件，及早将卫生安全指标纳入企业标准，再根据行业发展状况在后续修订本标准时将其酌情纳入。
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预审会议审查意见汇总处理表
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标准项目承担单位：中国兽医药品监察所 2022年12月14日填写
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	4.1.1
	“其余金属件应采用优质铜材”、“优质玻璃管”其中“优质”说法不明确，建议修改。
	专家组
	采纳
	

	2
	4.4.8及5.3.8
	“与容量筒内壁的耐磨不得低于10000次”，耐磨次数受橡胶接触面、压力、摩擦频率影响，建议增加使用条件。
	专家组
	采纳
	

	3
	4.2.3和5.1
	编制说明中“破痕面积不得超过1mm2，深度不超过0.2mm。”改为“玻璃管的不得有磨破气线”“ 可采用目测、手感检验。”需增加数据支撑，补充理由。
	专家组
	采纳
	

	4
	全文
	编制说明文字欠准确，重视编辑性题。编制说明中要对关联数据具体说明，不能有主观断定，所有依据均需要客观支撑。建议补充编制说明中的数据支撑。
	专家组
	采纳
	

	5
	１范围
	修改为“本文件规定了兽医金属注射器（以下简称注射器）的产品分类与型式、技术要求、标志、包装、运输和贮存，描述相应的试验方法”。
	专家组
	采纳
	

	6
	前言
	1、 删除前言中c）
2、 前言e）表述过于详细，需简化
	专家组
	采纳
	

	7
	5.3.8
	“在湿润情况下作抽吸10000次”，将蒸馏水调整为生理盐水，再增加“符合密合性及水润情况下”进行测试
	专家组
	采纳
	

	8
	封面及前言
	涉及“NY533-2002”改为“NY/T 533-2002”
	专家组
	采纳
	

	9
	1范围和6.4
	“贮存”改为“储存”，全文修改
	专家组
	采纳
	

	10
	
	增加“3 术语和定义”，后续序号进行相应修改
	专家组
	采纳
	

	11
	4.1
	建议修改为“4.1规格，注射器的规格按标称容量按表1分类。”
	专家组
	采纳
	

	12
	4.3.1
	筒壳壁厚≥1.00处建议修改为≥0.90。按不同材质进行分别规定，并补充相关数据。
	专家组
	采纳
	按照不同材质要求分类规定。

	13
	图1、图2
	图1、图2参照GB1.1要求进行修改，增加“标引序号的说明”
	专家组
	采纳
	

	14
	5.1.1
	将“应”改为“宜”，将“优质铜材和耐腐蚀金属材料”改为“其余金属件应采用达到耐腐蚀要求。”
	专家组
	采纳
	

	15
	5.2.6
	“注射器剂量宜采用螺纹调节，调节应灵活，不得有卡滞和滑牙。”改为“注射器剂量宜采用螺纹调节，不应有卡滞和滑牙。”全文涉及“不得”全部改为“不应”。
	专家组
	采纳
	

	16
	表2、表4、表6、表7
	修改表格，增加表头。建议统一整合修改。
	专家组
	采纳
	

	17
	表3
	删掉重复的第二列，增加“注：容量筒为玻璃的注射器适用于此表。”
	专家组
	采纳
	

	18
	4.4.3

	删除“锥头与注射针应配合紧密，在承受0.30MPa的水压时，锥头与注射针结合处30s内不应有水滴下。”引用标准中有具体规定。
	专家组
	采纳
	

	19
	5.2
	修改“可采用通用及专用检测设备检验。”
	专家组
	采纳
	

	20
	5.3.1
	删除“应符合4.4.1的要求”，后文相应情况均需修改。
	专家组
	采纳
	

	21
	5.3.2
	公式不规范，建议使用公式编辑器修改。分式1、式2进行标注，或者将两个公式合并。
	专家组
	采纳
	

	22
	5.3.6
	修改此段文字，表述和逻辑有问题。“沸水”改为“100℃水”
	专家组
	采纳
	


	23
	6.1.1
	“制造厂商标”改为“产品商标”
	专家组
	采纳
	

	24
	6.1.2
	修改为“a) 检验员代号；
b) 检验批次；C）执行标准。”
	专家组
	采纳
	

	
25
	6.2.2
	删除此项
	专家组
	采纳
	

	26
	6.3.1和6.3.2
	删除“产品运输中”
	专家组
	采纳
	

	27
	6.4
	删掉“包装后”，改为“产品应储存在相对湿度不超过80%，无腐蚀、通风良好的条件下。”
	专家组
	采纳
	

	28
	
	增加检验规则的章节。
	专家组
	采纳
	





