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NY/T  XXXX-XXXX

兽医塑钢注射器
1 范围
本文件规定了兽医塑钢注射器的产品结构、型式及参数、技术要求、标志、包装、运输和储存，描述了兽医塑钢注射器的试验方法。
[bookmark: _Hlk119095123]本文件适用于兽医用塑钢材料的注射器。

[bookmark: _Hlk122015345]2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 1220  不锈钢棒
[bookmark: _Hlk101866717]GB/T 1962.1-2015  注射器、注射针及其它医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头  第1部分：通用要求
GB/T 1962.2-2001  注射器、注射针及其它医疗器械6％（鲁尔）圆锥接头　第2部分：锁定接头
GB/T 13808  铜及铜合金挤制棒
GB/T 14233.1-2008  医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法
[bookmark: _Hlk102493447]GB/T 15810-2019  一次性使用无菌注射器
YY 1001.1  玻璃注射器 第1部分 全玻璃注射器

3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
兽医塑钢注射器 plastic steel syringe for veterinary use
主体材料采用塑钢材料制成的，经灭菌处理可重复用于动物的注射器械。
3.2
残留液量 dead space
当活塞被完全推入时，注射器内部残留的液体体积。
[bookmark: _Hlk119075362]4  结构、型式和规格
4.1结构
      典型结构见图1。
  [image: ] 
标引序号说明：
1—锥头；
2—容量筒；
3—盖头；
4—手柄；
5—调节螺母；
6—芯杆；
7—活塞密封圈。
图1 兽医塑钢注射器典型结构示意图
[bookmark: _Hlk122450430]4.2型式
按锥头型式注射器可分为中头型和偏头型；还可分为圆锥接头型和锁定圆锥接头型。
4.3规格
注射器按公称容量分为但不限于5mL、10 mL、20 mL、30 mL、50 mL、100 mL等规格。
5 技术要求
5.1材料
[bookmark: _Hlk122452082]5.1.1 塑钢注射器的金属件应采用铜材或不锈钢制成。铜材应符合GB/T13808的规定，不锈钢应符合GB/T1220的规定。
[bookmark: _Hlk122015295]5.1.2 塑钢注射器的容量筒和活塞应采用不产生物理或化学等有害影响的医用级塑料材料制成。
5.2 外观
[bookmark: _Hlk122452155]5.2.1 塑钢注射器的容量筒应透明、内壁应光滑，不应有凹凸、斑痕、气孔、色差、毛刺等缺陷。
5.2.2 容量筒的刻度线与计量数字应清晰、完整；刻度线垂直于器身轴线。
5.2.3 塑钢注射器外形应整齐，表面应光滑，塑料件不应有缩痕、毛刺、斑迹等缺陷。 
[bookmark: _Hlk122452290]5.3 尺寸
[bookmark: _Hlk119076201]尺寸应符合表1的要求。
表1  基本参数和尺寸
	[bookmark: _Hlk122450628]规 格
	公称容量
mL
	分度值
mL
	锥头孔径d
mm

	5 mL
	5
	≤0.5
	≥1.60

	10 mL
	10
	
	

	20 mL
	20
	≤1.0
	

	30 mL
	30
	
	

	50 mL
	50
	≤5.0
	

	100 mL
	100
	
	











5.4 性能
[bookmark: _Hlk122452477]5.4.1容量允差
容量允差的绝对值应不大于表2的要求。 
[bookmark: _Hlk102467106]表2   容量允差、残留液量及水压的要求
	性能指标
	检测要求
	规格

	
	
	5mL
	10 mL
	20 mL
	30 mL
	50 mL
	100 mL

	容量允差
	1/2公称容量允差
%
	5.0

	
	[bookmark: _Hlk122453214]公称容量允差
%
	5.0
	3.0

	残留液量
	残留液限量
mL
	0.15
	0.30
	0.50
	0.60
	0.90
	1.81

	器身密合性
	水压
kPa
	300
	200


[bookmark: _Hlk122452606]5.4.2残留液量
当塑钢注射器的活塞封底与容量筒封底相接触时，其残留在容量筒（包括锥头孔）内的残留液限量应符合YY 1001.1标准的要求，见表2。
[bookmark: _Hlk122452773]5.4.3 器身密合性
塑钢注射器在承受表2水压10 s时，活塞或密封圈处应无液体泄漏现象。
[bookmark: _Hlk122452818]5.4.4 锥头密合性
根据锥头型式不同，圆锥接头应符合 GB/T 1962.1的规定，锁定接头应符合GB/T 1962.2的规定。锥头与注射针配合紧密，在承受300 kPa的水压时，锥头与注射针结合处30 s不应有水滴下。
[bookmark: _Hlk122452902]5.4.5 滑动性能
活塞与容量筒内壁配合良好，注射器在抽推时应无卡滞。
[bookmark: _Hlk122452995]5.4.6 耐高低温性能
塑钢注射器应耐121℃高温，高温试验后应符合5.4.1、5.4.3、5.4.5的要求。
塑钢注射器应耐-10 ℃低温，低温试验后应符合5.4.1、5.4.3、5.4.5的要求。
[bookmark: _Hlk122453074]5.4.7 酸碱度
塑钢注射器塑料件检验液的pH与同批空白对照液对照，检验液的pH与空白液的pH之差≤1。
[bookmark: _Hlk122453116]5.4.8 疲劳度
塑钢注射器在容量筒、活塞湿润状态下，活塞与容量筒内壁经不应低于5000次耐磨试验后，器身密合性应符合5.4.3的要求。
6  试验方法
[bookmark: _Hlk122452223]6.1 外观检验
[bookmark: _Hlk122452179]以视检及手感方式检验。
[bookmark: _Hlk122452325]6.2 尺寸检验
可采用通用或专用器具对锥头最小孔径进行测量。
6.3性能检验
[bookmark: _Hlk122452442]6.3.1容量允差检验
采用称量法测定，用精度不低于1mg的电子天平，称取空烧杯。将注射器吸取20 ℃±5 ℃蒸馏水至刻度容量（V0：公称容量及1/2公称容量），然后注入烧杯内，称取蒸馏水质量（M1）, 按式（1）计算。
           ...................................(1)
式中：
δ-容量允差，单位为（%）； 
V0-公称容量，单位为（mL）；
M1-实际质量，单位为（g）；
ρ-水的密度，为1g/cm3。
[bookmark: _Hlk122452638]6.3.2 残留液量检验
采用称量法测定，使用精度为不低于1mg的电子天平。用电子天平称取干燥塑钢注射器的质量M2，然后用塑钢注射器抽取20℃±5℃蒸馏水至公称容量，擦干注射器外表面。将活塞组件推动至外套底端，水被排出。再次称量注射器的质量M3，按式（2）计算。
[bookmark: _Hlk122446011]         …………………………… (2)
V1-残留液量，单位为（mL）；
M2-抽吸前注射器的质量，单位为（g）；
M3-排空后注射器的质量，单位为（g）；
ρ-水的密度，为1g/cm3。
[bookmark: _Hlk122452756]6.3.3 器身密合性检验
[bookmark: _Hlk122452745]        将塑钢注射器吸入公称容量的水，将注射器水平固定在专用实验装置上。由锥孔施加表2规定的水压，保持10 s。检查注射器器身是否有液体泄漏。
[bookmark: _Hlk122452842]6.3.4 锥头密合性检验
        根据锥头类型，按GB 1962.1-2015中5.2的方法进行试验，GB/T 1962.2-2001中5.2的方法进行试验。
[bookmark: _Hlk122452918]6.3.5 滑动性能检验
        将注射器吸满公称容量生理盐水，进行推注，重复5次。
[bookmark: _Hlk122452961]6.3.6 耐高低温检验
将注射器在121℃高压灭菌锅中放置20min后取出，室温放置2小时后按6.3.1、6.3.3、6.3.5进行试验。
[bookmark: _Hlk122453087]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、6.3.3、6.3.5进行试验。
6.3.7 塑料件耐酸碱度检验
        按GB/T 14233.1-2008表1中序号4的方法进行检验液的制备，用电位式pH计和相应的通用电极进行测定。
[bookmark: _Hlk122453130]6.3.8 疲劳度检验
用注射器重复抽推生理盐水5000次，按6.3.3要求进行试验。
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，则该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、耐高低温、耐酸碱度、疲劳度检测。
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。
8 标志和包装                                                             
8.1 标志
8.1.1 每支塑钢注射器包装上应有下列标志：
    a) 制造商名称；
    b) 产品名称、规格；
    c) 执行标准。
8.1.2  产品合格证上应有下列标志：
    a) 检验员代号；
    b) 检验批次；
    c) 执行标准。
8.2 包装
包装中应装入塑钢注射器成品、橡胶配件、合格证、使用说明书。
9  运输和储存
9.1运输
9.1.1 不应与有毒、有害、有腐蚀性的物质混运。
9.1.2 应轻装、轻卸；不应日晒、雨淋。
9.2 储存
应储存在室温、相对湿度≤80%，无腐蚀、通风良好的清洁仓库内。 
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