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前 言
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眼科专用一次性使用无菌注射器
[bookmark: _Toc524701792][bookmark: _Toc532213308][bookmark: _Toc19019195]范围
本标准规定了眼科专用一次性使用无菌注射器（以下简称注射器）的要求、试验方法、包装、标志、运输和贮存。
[bookmark: _Hlk8109905]本标准适用于供抽吸眼科专用液体或在注入眼科专用液体后立即注射用的手动注射器。
[bookmark: _Toc524701793][bookmark: _Toc532213309][bookmark: _Toc19019196]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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。
[bookmark: _Hlk4398319]GB/T 1962.1 注射器、注射针及其他医疗器械6 %（鲁尔）圆锥接头 第1部分：通用要求
GB/T 1962.2 注射器、注射针及其他医疗器械6 %（鲁尔）圆锥接头 第2部分：锁定接头
GB/T 14233.1医用输液、输血、注射器具检验方法第1部分：化学试验方法
GB/T 14233.2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/T 16886.1 医疗器械生物学评价第1部分：风险管理过程中的评价与试验
GB 18279.1 医疗保健产品灭菌环氧乙烷第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求
YY/T 0466.1 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分：通用要求
中华人民共和国药典
[bookmark: _Toc532213310][bookmark: _Toc19019197]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc19019198]3.1  公称容量nominalcapacity
由制造厂标示的注射器容量。
注：例如0.5mL，1mL，2mL。
[bookmark: _Toc19019199]3.2刻度容量graduatedcapacity
当活塞的基准线轴向移动一个或几个给定的刻度间隔时，从注射器中排出的温度为20℃±5℃的水的体积。
[bookmark: _Toc19019200]3.3总刻度容量 totalgraduatedcapacity
从零刻度线到最远刻度线之间的注射器容量。
注：总刻度容量可以等于或大于公称容量。
[bookmark: _Toc19019201]3.4最大可用容量 maximum usablecapacity
当活塞拉开至其最远端的功能位置时，注射器的容量。
[bookmark: _Toc19019202]3.5基准线 fiducialline
活塞末端，用以确定与注射器任何刻度读数相应容量的环形线。
[bookmark: _Toc524701798][bookmark: _Toc532213314][bookmark: _Toc19019203]分类与命名
[bookmark: _Toc19019204]4.1注射器各部分的名称术语如图1所示。
[image: C:\Users\管理员\AppData\Local\Temp\1555981052(1).png]
说明：
1-零刻度线；
2-分度容量线；
3-公称容量刻度线；
4-总刻度容量线；
5-基准线；
6-外套卷边；
7-锥头帽；
8-锥头孔；
9-锥头；
10-外套；
11-活塞；
12-密封圈；
13-芯杆；
14-按手
注：本示意图仅说明注射器的结构，并非为标准规定的唯一型式。
图1眼科专用一次性使用无菌注射器
4.2注射器的型式为中头式。
[bookmark: _Toc19019205]要求
[bookmark: _Toc19019206]5.1外观
5.1.1在300lx～700lx的照度下，用正常视力或矫正至正常的视力通过肉眼观察，注射器在正常使用中与注射液接触的表面应清洁、无微粒、无异物。
5.1.2注射器不应有毛边、毛刺、塑流、缺损。
5.1.3注射器外套应有足够的透明度，能清晰地看到基准线。
[bookmark: _Toc19019207]5.2刻度容量允差
刻度上的允差应符合表1的规定。
表1容量允差、残留容量、分度值及器身密合性试验所用力（正压）
	[bookmark: _Hlk14854088]注射器的公称容量
V mL
	容量允差
	最大残留容量
mL
	公称容量线标尺总长的最小全长
mm
	最大分度值
mL
	计量数字间的最大增量
mL
	器身密合性所用力

	
	小于公称容量的一半
	等于或大于公称容量的一半
	
	
	
	
	侧向力
(±5％)
N
	轴向压力(表压)(±5%)
kPa

	0.3≤V＜0.5
	±（V的1.5%+排出体积的2%）
	排出体积的
±5%
	0.07
	15
	0.05
	0.1
	0.25
	300

	0.5≤V＜1
	±（V的1.5%+排出体积的2%）
	排出体积的
±5%
	0.07
	25
	0.05
	0.1
	0.25
	300

	1≤V＜2 
	±（V的1.5%+排出体积的2%）
	排出体积的
±5%
	0.07
	29
	0.05
	0.1
	0.25
	300

	2≤V＜5
	±（V的1.5%+排出体积的2%）
	排出体积的
±5%
	0.07
	27
	0.2
	1
	1.0
	300


[bookmark: _Toc19019208]5.3刻度标尺
5.3.1  标尺
5.3.1.1注射器应有一个或一个以上相同的标尺，且标尺刻度应符合表1的分度值。容量单位应标注在外套上。标尺和刻度线数字标示的举例见图2。
[image: ]
注1：标尺的垂直线可省略。
注2：“零”字可以省略。
注3：图示未按比例。
图2标尺刻度的举例示意图
5.3.1.2如果标尺超过了公称容量，其延长的附加标尺与公称容量标尺应加以区别。其区别方法如下：
a）把公称容量的数字用圆圈圈起来；
b）附加标尺的数字用更小的数字表示；
c）附加标尺的分度容量线用更短的刻度线表示；
d）附加标尺长度的垂直线用虚线表示。
5.3.1.3刻度容量线应粗细均匀，并应位于与外套轴线成直角的平面上。
5.3.1.4刻度容量线应在零位线至总刻度容量线之间沿外套纵轴均匀分隔。
5.3.1.5当注射器保持垂直位置时，所有等长的刻度容量线的末端应在垂直方向上相互对齐。
5.3.1.6次刻度容量线长度约为主刻度容量线长度的二分之一。
[bookmark: _Toc19019209]5.3.2  标尺上的数字
刻度线应按表1规定的最大增量值标示。如果公称容量线与总刻度容量线不一致时，应用数字标示。将注射器垂直握住，锥头向上，数字应垂直位于标尺上，且应处于相应的容量刻度延长线的中心对分位置上。数字应接近，但不应接触相应刻度线的末端。
[bookmark: _Toc19019210]5.3.3  公称容量线的标尺总长
标尺总长应符合表1的要求。
[bookmark: _Toc19019211]5.3.4标尺位置
误差应符合表1中容量允差的要求。
[bookmark: _Toc19019212]5.3.5标尺的印刷
5.3.5.1中头式注射器的标尺应印在外套卷边短轴的任意一侧。
5.3.5.2刻度容量线和数字印刷应完整，字迹清楚，线条清晰，粗细均匀。
[bookmark: _Toc19019213]5.4  外套
[bookmark: _Toc19019214]5.4.1尺寸
外套的长度应使注射器的最大可用容量至少比公称容量大10%。
[bookmark: _Toc19019215]5.4.2  外套卷边
应确保注射器任意放置在与水平成10°夹角的平面上时不应转过180°，且无锐边和毛刺。
[bookmark: _Toc19019216]5.5  活塞组件
[bookmark: _Toc19019217]5.5.1  按手间距
当活塞的基准线与零刻度线对齐时，按手间距L应不小于8mm，见图3。
[image: ]
[bookmark: _Toc496223744][bookmark: _Toc496251387][bookmark: _Toc496293716][bookmark: _Toc496293875]图3按手间距示意图
[bookmark: _Toc19019218]5.5.2  活塞与芯杆的配合
活塞不应与芯杆分离。
[bookmark: _Toc108427401][bookmark: _Toc19019219]5.6  锥头
[bookmark: _Toc19019220]5.6.1圆锥接头
应符合GB/T 1962.1或GB/T 1962.2的要求。
[bookmark: _Toc19019221]5.6.2锥头位置
注射器应是中头式，锥头与外套在同一轴线上。
[bookmark: _Toc19019222]5.6.3  锥头腔内径
应不小于1.2mm。
[bookmark: _Toc19019223]5.7性能
[bookmark: _Toc19019224]5.7.1残留容量
在活塞被完全推入至外套底端，注射器的最大残留容量应符合表1的要求。
[bookmark: _Toc19019225]5.7.2  器身密合性
正压试验时，活塞或密封圈处应无液体泄漏现象。
负压试验时，活塞或密封圈处应无气体泄漏现象，且压力表的读数不应持续下降。
[bookmark: _Toc19019226]5.7.3  滑动性能
滑动性能力值应符合表2的要求。
表2　滑动性能力值
	注射器的公称容量，
V/mL
	最大初始力，
Fs/N
	最大平均力，
F/N
	最大推力，
Fmax/N

	V < 2
	10
	5
	<（2.0×测量F）或（测量F+1.5N）中较高者

	2 ≤ V < 5
	25
	10
	<（2.0×测量F）或（测量F+1.5N）中较高者


[bookmark: _Toc19019227]5.7.4外套与活塞组件的配合
活塞组件不应由于自身和水的质量产生移动。
5.7.5不溶性微粒
[bookmark: _Hlk8459478]每1ml检测液中含10μm以上的微粒不超过20粒，含25μm以上的微粒不超过2粒，含50μm以上的微粒不得超过1粒。
5.8  化学要求
5.8.1酸碱度
注射器萃取液的pH值与空白液的pH值之差应≤1。
5.8.2  可萃取金属含量
注射器萃取液中铅、锡、锌和铁的总量应≤5µg/mL，其镉的含量应≤0.1µg/mL。
5.8.3  易氧化物
注射器萃取液与等体积的同批空白对照液相比，0.002mol/L的高锰酸钾溶液消耗量之差应≤0.5mL。
5.8.4  环氧乙烷残留量
环氧乙烷残留量应≤10µg/g。
5.9  生物要求
5.9.1总则
注射器应进行生物学评价。
5.9.2无菌
每一经初包装内的注射器应选择适宜的方法进行灭菌，应对灭菌过程进行确认和常规控制，以保证产品上的细菌存活概率小于10-6。灭菌过程的确认应形成文件。
5.9.3细菌内毒素
细菌内毒素限量应不超过0.2EU/支。
6  试验方法
[bookmark: _Toc19019228]6.1外观
以目力观察。
[bookmark: _Toc19019229]6.2刻度容量允差
按附录A.1方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019230]6.3刻度标尺
[bookmark: _Toc19019231]6.3.1标尺
以目力观察。
[bookmark: _Toc19019232]6.3.2  标尺上的数字
以目力观察。
[bookmark: _Toc19019233]6.3.3公称容量线的标尺总长
以通用或专用量具测量。
[bookmark: _Toc19019234]6.3.4标尺位置
将活塞被完全推至外套底端时，标尺的零刻度线与活塞上的基准线应对齐，以目力观察。
[bookmark: _Toc19019235]6.3.5标尺上的印刷
以目力观察。
[bookmark: _Toc19019236]6.4外套
[bookmark: _Toc19019237]6.4.1  尺寸
以通用或专用量具测量。
[bookmark: _Toc19019238]6.4.2外套卷边
以通用或专用量具测量，并以目力观察。
[bookmark: _Toc19019239]6.5活塞组件
[bookmark: _Toc19019240]6.5.1  按手间距
以通用或专用量具测量。
[bookmark: _Toc19019241]6.5.2  活塞与芯杆的配合
按附录C方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019242]6.6  锥头
[bookmark: _Toc19019243]6.6.1  圆锥接头
按GB/T 1962.1或GB/T 1962.2规定的方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019244]6.6.2  锥头位置
以目力观察。
[bookmark: _Toc19019245]6.6.3  锥头腔内径
以通用或专用量具测量。
[bookmark: _Toc19019246]6.7  性能
[bookmark: _Toc19019247]6.7.1  残留容量
按附录A.2方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019248]6.7.2  注射器器身密合性
按附录B和附录C方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019249]6.7.3  滑动性能
按附录D方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019250]6.7.4  外套与活塞组件的配合
按附录E方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019251]6.7.5  不溶性微粒
取本品 10 支，分别吸入公称容量的微粒检查用水，将芯杆拉回到外套开口处，摇动注射器，分别注入同一洁净容器中。按《中国药典》2015年版四部0903不溶性微粒检查法中第一法（光阻法）规定的方法进行试验。
[bookmark: _Toc19019252]6.8  化学要求
6.8.1酸碱度
按附录F.1的方法制备萃取液（若配注射针，连同注射针制备萃取液），用电位式pH计和相应的通用电极进行测定。
6.8.2可萃取金属含量
按附录F.1的方法制备萃取液（若配注射针，连同注射针制备萃取液），用经过确认的微量分析方法（例如原子吸收法或电感耦合等离子体发射光谱法）进行试验。
6.10.3易氧化物
按附录F.1的方法制备萃取液（若配注射针，连同注射针制备萃取液）20mL，按GB/T 14233.1中5.2.2方法二进行试验。
6.10.4环氧乙烷残留量
按附录F.2的方法进行试验（若配注射针，连同注射针一起进行试验）。
[bookmark: _Toc19019253]6.9  生物要求
6.9.1总则
按附录G给出的指南进行生物相容性评价。
6.9.2无菌	
GB/T 14233.2 中规定了无菌试验方法，该方法适用于型式检验而不适用于出厂检验。适宜的灭菌和出厂无菌检验方法见GB 18279.1。
6.9.3细菌内毒素
按GB/T 14233.2规定的方法试验。
[bookmark: _Hlk525139507][bookmark: _Toc19019254]7  包装
[bookmark: _Toc19019255]7.1初包装
若配注射针，注射针应与注射器密封在初包装内，在确保注射器不被污染的情况下，也允许单独包装的注射针放入初包装内。
采用环氧乙烷灭菌时，注射器初包装应至少一面采用具有透气功能的材料（如透析纸）。
本标准鼓励采用透气效果更好的包装材料。包装材料不应对内装物产生有害影响。此包装的材料和设计应确保：
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) 在从包装物中取出时，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。
[bookmark: _Toc19019256]7.2单元包装及外包装
在正常搬运、运输和贮存期间，单元包装及外包装应能充分有效地保护内装物。
[bookmark: _Toc524701820][bookmark: _Toc532213336][bookmark: _Toc19019257]8  标志
所有标志符号应符合YY/T0466.1的要求。
[bookmark: _Toc524701821][bookmark: _Toc532213337][bookmark: _Toc19019258]8.1初包装
初包装上至少应有以下标志：
a） 内装物的说明，包括公称容量；
b） “无菌”字样或图形符号；
c） “一次性使用”或图形符号；
d） 如果需要，提供对溶剂不相容的警告；
e） 生产批号；
f） 制造厂或供应商的名称和地址；
g） 失效日期；
h） 若配注射针，应注明针管公称外径和公称长度；
i） 在使用前检查密封完整性的警示。
[bookmark: _Toc19019259]8.2单元包装
单元包装上应至少有以下标志：
a) 内装物的说明，包括公称容量、数量；
b) “无菌”字样或图形符号；
c) “一次性使用”或图形符号；
d) 生产批号；
e) 失效日期；
f) 制造厂或供应商的名称和地址；
g) 若配注射针，应注明针管公称外径和公称长度。
[bookmark: _Toc524701822][bookmark: _Toc532213338][bookmark: _Toc19019260]8.3外包装
如果单元包装装入了外包装，外包装上至少应有以下标志：
a) 内装物的说明，包括公称容量、数量；
b) 生产批号；
c) “无菌”字样或图形符号；
d) 失效日期；
e) 制造厂或供应商的名称和地址；
f) [bookmark: _Hlk525139042]搬运、贮存和运输的要求；
g) 若配注射针，应注明针管公称外径和公称长度。
[bookmark: _Toc524701825][bookmark: _Toc532213341][bookmark: _Toc19019261]8.4  运输包装材料
如果未使用外包装，但单元包装物被包装起来运输，8.3要求的内容应被标在运输包装材料上，或者应能透过包装材料识别8.3要求的内容。
[bookmark: _Toc524701823][bookmark: _Toc532213339][bookmark: _Toc19019262]9 贮存
经灭菌的注射器应贮存在无腐蚀性气体，通风良好和清洁的室内，并对注射器有充分的保护。

[bookmark: _Toc496223716][bookmark: _Toc496251359][bookmark: _Toc496293688][bookmark: _Toc496293847][bookmark: _Toc19019263][bookmark: _Toc496223713][bookmark: _Toc496251356][bookmark: _Toc496293685][bookmark: _Toc496293844][bookmark: _Toc496223714][bookmark: _Toc496251357][bookmark: _Toc496293686][bookmark: _Toc496293845][bookmark: _Toc19019264][bookmark: _Toc19019265]附 录 A
（规范性附录）
容量允差和残留容量的试验方法
[bookmark: _Toc19019266]A.1  容量允差
A.1.1  原理
注射器抽吸水至刻度容量，称取排尽后水的质量，排出体积与刻度容量之差为容量允差。
A.1.2  仪器和试剂
A.1.2.1  电子天平，精度为0.1mg。
A.1.2.2  玻璃容器，选择实验室用硅硼酸盐玻璃器具。
A.1.2.3  试验用水，18℃至28℃，符合GB/T 6682中三级水的要求。
A.1.3  步骤
A.1.3.1  用电子天平（A.1.2.1）称取干燥空玻璃容器（A.1.2.2）质量。
A.1.3.2  注射器抽吸试验用水（A.1.2.3）至刻度容量V0，排出气泡并确保水的半月形水面与锥头腔末端齐平，同时基准线上边缘与分度线下边缘相切。
注：在等于或大于和小于公称容量一半的区间内任选一点进行试验。
A.1.3.3完全压下芯杆，排出试验用水（A.1.2.3）至玻璃容器（A.1.2.2）中。
A.1.3.4  重新称量玻璃器具质量，与空玻璃容器质量之差即为排出体积Vi。
A.1.4  计算结果
将排出体积减去刻度容量，得到以克(g)为单位表示的水的质量，即为容量允差，并以毫升(mL)为单位表示，水的密度取1.0g/mL。
A.1.5  试验报告
试验报告中至少给出下列信息：
1. 注射器的特性和公称容量，毫升(mL)；
1. 小于公称容量的一半区间内任选一点的刻度容量，毫升(mL)；
1. 在等于或大于公称容量一半的区间内任选一点的刻度容量，毫升(mL)；
1. 容量允差，毫升(mL)；
1. 试验日期。
[bookmark: _Toc496223715][bookmark: _Toc496251358][bookmark: _Toc496293687][bookmark: _Toc496293846][bookmark: _Toc19019267]A.2  残留容量
A.2.1  原理
以同一支注射器，抽吸前与排空后注射器的质量之差，计算出注射器的残留容量。
A.2.2仪器和试剂
A.2.2.1  电子天平,精度为0.1mg。
A.2.2.2  试验用水，18℃至28℃，符合GB/T 6682中三级水的要求。
A.2.3  步骤
A.2.3.1 打开注射器的初包装，用电子天平（A.2.2.1）称取注射器的质量。
A.2.3.2  注射器抽取试验用水（A.2.2.2）至公称容量刻度线处，仔细排出所有气泡并确保水的半月形水平面与锥头腔末端齐平。
A.2.3.3 擦干注射器外表面。
A.2.3.4  将活塞组件推动至外套底端，水被排出。
A.2.3.5 再次称量注射器的质量。
A.2.4  结果计算
将排出水后的注射器的质量减去空注射器的质量，得到以克(g)为单位表示的留在注射器中的水的质量，即为残留容量，并以毫升（mL）为单位表示，水的密度取1.0g/mL。
A.2.5  试验报告
试验报告中至少给出下列信息：
a) 注射器的特性和公称容量，毫升(mL)；
b) 残留容量，毫升(mL)；
c) 试验日期。


附 录 B 
（规范性附录）
注射器受正向压力时活塞或密封圈处泄漏的试验方法
A.1　 [bookmark: _Toc496223717][bookmark: _Toc496251360][bookmark: _Toc496293689][bookmark: _Toc496293848][bookmark: _Toc19019268]原理
用注射器抽吸水，密封注射器锥孔后，芯杆位于相对于外套最不利方向上，施加一定的力试图引起活塞和密封圈的泄漏。
A.2　 [bookmark: _Toc496223718][bookmark: _Toc496251361][bookmark: _Toc496293690][bookmark: _Toc496293849][bookmark: _Toc19019269]仪器和试剂
A.2.1　 密封或塞住注射器锥头的装置。
注： 它可以是符合GB/T 1962.1或 GB/T 1962.2要求的基准钢制的内圆锥接头。
A.2.2　 施加侧向力于注射器芯杆的装置，范围为0.25N至3N。
A.2.3　 施加轴向力于外套和/或芯杆的装置，可产生200kPa和300kPa的压力。
A.2.4　 试验用水，18℃至28℃，符合GB/T 6682中三级水的要求。
A.3　 [bookmark: _Toc496223719][bookmark: _Toc496251362][bookmark: _Toc496293691][bookmark: _Toc496293850][bookmark: _Toc19019270]步骤
A.3.1　 将超过注射器公称容量体积的水（B.2.4）抽入注射器。
A.3.2　 排出空气并将注射器中的水量调节至公称容量处。
A.3.3　 用装置（B.2.1）封住注射器锥孔。
A.3.4　 从垂直于芯杆的角度向按手施加侧向力（B.2.2），力的大小应符合表1的规定。使芯杆定位在与轴向活塞成最大弯曲的位置。
A.3.5　 向注射器施加轴向力（B.2.3），通过活塞和外套的相对运动产生表1所规定的压力。将此压力保持（30+5）s。
A.3.6　 检查注射器是否有通过活塞或密封圈的液体泄漏，但允许密封圈之间液体出现。
A.4　 [bookmark: _Toc19019271]试验报告
试验报告中至少给出下列信息：
a) 注射器的特性和公称容量，毫升(mL)；
b) 是否观察到通过活塞或密封圈的泄漏；
c) 试验日期。


[bookmark: _Toc496251363][bookmark: _Toc496293692][bookmark: _Toc496293851]附 录 C
（规范性附录）
注射器在抽负压时活塞或密封圈处泄漏及活塞与芯杆分离的试验方法
附　录　B [bookmark: _Toc496223726][bookmark: _Toc496251364][bookmark: _Toc496293693][bookmark: _Toc496293852][bookmark: _Toc19019272]
[bookmark: _Toc19019273]C.1  原理
将注射器锥头与设备相连接，注射器内抽吸部分的水。通过锥头施加负压，检查注射器活塞和密封圈处的泄漏，并确定活塞是否已与芯杆脱离。
[bookmark: _Toc19019274]C.2  仪器和试剂
C.2.1  夹具，能够夹住注射器芯杆的装置并固定其位置。
C.2.2  真空泵，如图C.1所示，包括带气阀的真空泵，压力表和真空密封阀。
C.2.3  新制沸水，冷却至18℃至28℃。
[bookmark: _Toc496223728][bookmark: _Toc496251366][bookmark: _Toc496293695][bookmark: _Toc496293854][bookmark: _Toc19019275]C.3  步骤
C.3.1  注射器吸入不少于公称容量25％的水（C.2.3）。
C.3.2  锥头向上，回抽芯杆，使基准线与公称容量刻度线重合，然后在图D.1所示位置装入夹具（C.2.1）。
C.3.3 将注射器锥头与真空泵（C.2.2）相连。
C.3.4  如图D.1所示布置试验设备。开动真空泵，同时保持气阀打开。
C.3.5 调节气阀以逐步降低压力，使压力表读数达到88kPa。
注：由于高原地区大气压力与标准大气压存在差异，试验压力换算举例如下：
    一个标准大气压为101.3kPa，拉萨地区大气压为65.24kPa，与一个标准大气压之差为36.06kPa，则试验压力应设置为88kPa-36.06kPa=51.94kPa。
C.3.6检查注射器活塞和密封圈处有无漏气，应无连续气泡形成。
C.3.7关闭真空密封阀。
C.3.8(60+5)s后，观察压力表读数，并记录任何读数下降的情况。
C.3.9检查注射器的活塞是否已与芯杆脱离。
[bookmark: _Toc496223729][bookmark: _Toc496251367][bookmark: _Toc496293696][bookmark: _Toc496293855][bookmark: _Toc19019276]C.4试验报告
试验报告中至少给出下列信息：
a) 注射器的公称容量，毫升(mL)；
b) 是否观察到活塞和密封圈处的泄漏；
c) 如果泄漏，压力表下降后的读数；
d) 活塞是否已与芯杆脱离；
e) 试验日期。
[bookmark: _Toc496223746][bookmark: _Toc496251389][bookmark: _Toc496293718][bookmark: _Toc496293877][image: ]
说明：
	1——真空泵；
	6——真空密闭阀；

	2——收集瓶；
	7——接头；

	3——控制阀；
	8——不超过公称容量25%的水；

	4——工程容量刻度线；
	9——注射器；

	5——夹具；
	10——压力表。

	图C.1 抽吸试验装置示意图
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[bookmark: _Toc496223720][bookmark: _Toc496251368][bookmark: _Toc496293697][bookmark: _Toc496293856]附 录 D
（规范性附录）
滑动性能试验方法
附　录　C [bookmark: _Toc19019277]
[bookmark: _Toc19019278]D.1原理
机械试验装置用于从注射器排出水，同时不断记录活塞组件的运动产生的力。
[bookmark: _Toc19019279]D.2仪器和试剂
D.2.1 机械试验装置，如图D.1所示的机械试验机，能固定住被测注射器和推动活塞组件保持恒速运动，并能够记录活塞组件的运动产生的力。精度为全标尺读数的1%。
[image: ]
说明：
1——调整水位在注射器的公称容量50％的刻度线处；
2——外径1.2mm ×长度10cm针管；
3——内径2.7mm ×长度19.5cm能与注射器和针管连接的软管。
[bookmark: _Toc19019280]图 D.1 确定操作活塞组件所需力的装置示意图
D.2.2  水槽，与大气相通。
D.2.3  内径为（2.7±0.1）mm,长度为（19.5±0.5）cm的软管,与被测的注射器和针管相连接，并保持足够的灵活性。
D.2.4  试验用水，18℃至28℃，符合GB/T 6682中三级水的要求。
[bookmark: _Toc19019281]D.3步骤
D.3.1从包装中取出注射器，移动注射器芯杆一次，直至基准线与总刻度容量刻度线相齐，然后退回芯杆使基准线回至零刻度线位置。
D.3.2  向水槽中加入水（D.2.4）并排出管中空气。将水和注射器保持于18℃至28℃温度下。
D.3.3  将注射器锥头与水槽用软管（D.2.3）相连。向注射器中注水（D.2.4）至公称容量，将注射器按图E.1安装在试验装置（D.2.1）上。
D.3.4  调节注射器和水槽的相对位置，使水槽的水平面约与注射器外套的中点平面持平。
D.3.5  排水，直到活塞的基准线与注射器的公称容量刻度线一致。
注：注射器锥头中的空气不会影响测试的结果。
D.3.6 等待30s。
D.3.7  以（100±5）mm/min的速度启动试验装置，停止试验装置时不超过公称容量的10%。
D.3.8  测量并记录活塞组件运动轨迹和所产生的力。
[bookmark: _Toc19019282]D.4结果计算
活塞组件移动和力的记录显示，见图D.2。
a) 开始启动活塞组件时的力（Fs）；
b) 推动活塞组件过程中的平均力（F）；
c) 推动活塞组件过程中的最大力（Fmax）。
[image: ]
1. 活塞运动。
1. 活塞组件运动产生的力，牛顿（N）。
图D.2 推动活塞组件运动和力的记录图示例

[bookmark: _Toc19019283]D.5  试验报告
试验报告中至少给出下列信息：
a) 注射器的特性和公称容量，毫升(mL)；
b) 启动活塞组件所需力（Fs），以牛顿（N）表示；
c) 推动活塞组件过程中的平均力（F），以牛顿（N）表示；
d) 推动活塞组件过程中的最大力（Fmax），以牛顿（N）表示；
e) 试验日期。

[bookmark: _Toc496223730][bookmark: _Toc496251373][bookmark: _Toc496293702][bookmark: _Toc496293861]附 录 E
（规范性附录）
外套与活塞组件配合的试验方法
附　录　D [bookmark: _Toc19019284]
[bookmark: _Toc19019285]E.1原理
当注射器抽吸水至公称容量，将注射器分别竖直正置和竖直倒置后，目力观察活塞组件自身和水的质量产生的移动来判定外套与活塞组件的配合程度。
[bookmark: _Toc19019286]E.2试剂
试验用水，18℃至28℃，符合GB/T 6682中三级水的要求。
[bookmark: _Toc19019287]E.3步骤
E.3.1注射器抽吸水（E.2）排出气泡后至公称容量。
E.3.2单手轻捏外套卷边，锥头竖直向上，锥头腔保持畅通。
E.3.3目力观察活塞组件的移动情况。
E.3.4单手轻捏外套卷边，锥头竖直向下，锥头腔保持畅通。
E.3.5 目力观察活塞组件的移动情况。
[bookmark: _Toc19019288]E.4  试验报告
试验报告中至少给出下列信息：
a) 注射器的特性和公称容量，毫升(mL)；
b) 是否观察到活塞组件的移动情况；
c) 试验日期。
[bookmark: _Toc496223735][bookmark: _Toc496251378][bookmark: _Toc496293707][bookmark: _Toc496293866]附 录 F
（规范性附录）
萃取液制备及试验方法
附　录　E [bookmark: _Toc496223736][bookmark: _Toc496251379][bookmark: _Toc496293708][bookmark: _Toc496293867][bookmark: _Toc19019289]
E.1　 [bookmark: _Toc19019290]酸碱度/可萃取金属含量/易氧化物萃取液制备
E.1.1　 原理
在一定条件下可滤物迁出进入水中。
E.1.2　 仪器和试剂
E.1.2.1　 试验用水，符合GB/T 6682中二级水的要求。
E.1.2.2　 玻璃容器，选择实验室用硅硼酸盐玻璃器具。
E.1.3　 步骤
E.1.3.1　 酸碱度/可萃取金属萃取液的制备
E.1.3.1.1　 将至少3支注射器抽取水（F.1.2.1）至公称容量并排尽气泡，在37℃至40℃下恒温8h。将水排出置于玻璃容器（F.1.2.2）内，作为供试液。
E.1.3.1.2　 取同体积水置于玻璃容器中，同法制备空白液。
E.1.3.2　 易氧化物萃取液的制备
E.1.3.2.1　 将至少3支注射器抽取水（F.1.2.1）至公称容量并排尽气泡，在37℃至40℃下恒温1h。将水排出置于玻璃容器（F.1.2.2）内，作为供试液。
E.1.3.2.2　 取同体积水置于玻璃容器中，同法制备空白液。
E.2　 [bookmark: _Toc496223737][bookmark: _Toc496251380][bookmark: _Toc496293709][bookmark: _Toc496293868][bookmark: _Toc496223738][bookmark: _Toc496251381][bookmark: _Toc496293710][bookmark: _Toc496293869][bookmark: _Toc496223739][bookmark: _Toc496251382][bookmark: _Toc496293711][bookmark: _Toc496293870][bookmark: _Toc19019291]环氧乙烷残留量试验方法
取注射器去包装后精确称量（m0），在注射器内注入符合GB/T 6682中规定的二级水至公称容量（V），在37℃±1℃下恒温1h，取一定量的供试液，按照GB/T 14233.1-2008第9章气相色谱法进行测试，从标准曲线中得到相应的样品浓度（c）。
按公式（F.1）计算得到注射器的环氧乙烷残留量（W）：

W(µg/g)= …………………………………………………（F.1）
式中：
c——标准曲线上找出的萃取液相应的浓度,单位为微克每毫升（µg/mL）；
m0——注射器去包装后的质量，单位为克（g）；
V——公称容量,单位为毫升（mL）。



附 录 G
（规范性附录）
生物学评价
在新产品投产、材料和/或生产工艺有重大变化时，应按GB/T 16886.1的规定进行生物相容性评价，基本评价试验为：
a）溶血；
b）急性全身毒性(含热原)；
c）细胞毒性；
d）皮内反应；
e）眼刺激反应；
f）迟发型超敏反应。



























[bookmark: _Hlk16603615]
[bookmark: _Toc19019292]附 录 H
（资料性附录）
润滑剂要求
眼科专用一次性使用无菌注射器的注射器外套和活塞均不使用润滑剂，如硅油。



1. 
附 录 I
（提示性附录）
材料的指南
用于制造注射器的材料宜与其灭菌过程相适应。材料不得使注射器在正常使用条件下弯曲变形，产生大量的有毒物质，并宜满足相应的国家法规对热原和异常毒性的规定或要求。在注射器外套的加工过程中使用的材料宜具有足够的清晰度，可以毫无困难地观察剂量。
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