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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是YY/T0573《一次性使用无菌注射器》的第2部分。YY/T0573已经发布了以下部分:
———第2部分:动力驱动注射泵用注射器;
———第3部分:自毁型固定剂量疫苗注射器;
———第4部分:防止重复使用注射器。
本文件代替 YY/T0573.2—2018《一次性使用无菌注射器 第2部分:动力驱动注射泵用注射

器》,与YY/T0573.2—2018相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———将公称容量为1mL~5mL的注射器添加到本文件的范围内(见第1章,2018年版的第1章);
———删除了第14章中总体流量要求,因为它主要受到外套内径(ID)的影响,这在第11章中解决;
———针对每个注射器公称容量调节泵的试验速度,更好地反映一般临床环境中设定的速度范围。
本文件修改采用ISO7886-2:2020《一次性使用无菌注射器 第2部分:动力驱动注射泵用注射

器》。与ISO7886-2:2020相比,主要技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的GB/T6682替换了ISO3696(见 A.3.2、B.2.2、C.2.2),以适应我国技术条

件,提高可操作性;
———用规范性引用的 GB15810—2019替换了ISO7886-1:2017(见第3章、第4章、第5章、第

6章、第7章、第8章、第9章、第10章、11.1、11.2、12.2、13.1、13.2、第18章、19.1、19.2、19.3、

19.4),以适应我国的技术条件,增加可操作性;
———增加了第10章中“A尺寸的试验方法”,以适应我国的技术条件,增加可操作性;
———增加了“易氧化物”的要求(见第14章),以适应我国的技术条件;
———增加了“环氧乙烷残留量”的要求(见第15章),以适应我国的技术条件;
———增加了“无菌”的要求(见第16章),以适应我国的技术条件;
———增加了“细菌内毒素”的要求(见第17章),以适应我国的技术条件;
———更改了“注射器驱动装置”的要求(见A.3.1),以适应我国的技术条件;
———更改了“试验装置”的要求(见B.2.1),以适应我国的技术条件。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用注射器(针)标准化技术委员会(SAC/TC95)归口。
本文件起草单位:上海市医疗器械检验研究院、浙江康德莱医疗器械股份有限公司、山东威高集团

医用高分子制品股份有限公司、上海康德莱企业发展集团股份有限公司、贝朗医疗(上海)国际贸易有限

公司。
本文件主要起草人:花松鹤、张谦、刘丽娜、高亦岑、吕露。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2018年首次发布为YY/T0573.2—2018;
———本次为第一次修订。

Ⅰ

YY/T0573.2—2025



引  言

  YY/T0573《一次性使用无菌注射器》包含3个部分:
———第2部分:动力驱动注射泵用注射器。旨在规定动力驱动泵用注射器的专用要求;
———第3部分:自毁型固定剂量疫苗注射器。旨在对注射过预定剂量后不再使用的自毁型固定剂

量疫苗注射器做出规定;
———第4部分:防止重复使用注射器。旨在涵盖在注射过程中、注射完成后或注射完预期剂量后无

法使用的注射器。

0.1 总则

在准备本文件的早期阶段就认识到通过将动力驱动注射泵和注射器组合成一套完整系统才能实现

绝对标准的性能。系统的一个要素对另一要素性能的依赖性是一个关键因素。考虑设计变更时,对于

其中一个组件的制造商,需与另一组件的制造商保持联系,以确保系统令人满意地运行。特别是注射器

制造商宜提供有关本文件中规定的注射器尺寸偏差的可接受度、预期变化以及性能特征,如移动芯杆

的力。
通过流量精确度试验选择的试验速度发现低速是更坏的情况,这会导致较大的变化;不管怎样,由

于重量测试方法误差的限制(由于平衡稳定和难以使用静态测量天平测量微量液体等因素),选择低于

1mL/h的速度被认为是不合适的。
应认识到启动时间和通过初始位置可能会影响泵的力量,如有必要,考虑排除这些因素。
注射器驱动器和测量设备的特性可能会影响试验方法误差,因此,建议包括适当的设备准确度和精

密度水平,并进行方法学验证。

0.2 设计规范

最初设计并使用手动操作的注射器放置在注射泵中使用,如今在注射器尺寸的使用上采取比手动

使用更为严格的要求是可取的。
据了解,全球所有注射器制造商在成型和制造设备上的投资程度,如更改按手直径或外套内径等变

化,在很大程度上超出了注射器行业的能力范围。
通常,注射器的固定高度从来不被认为是一个特别关键的尺寸。它的可接受度相对较低。固定高

度尺寸不仅是柱塞杆和外套总长度的函数,而且是活塞组件和外套卷边厚度的函数。活塞组件厚度得

益于其相对简单的制造工艺,差别很大。由于所有这些部件都是由世界各地许多模具的多型腔模具制

造的,这些以前不重要的尺寸从型腔到型腔、从模具到模具和从位置到位置累积的极限公差,使得这些

部件无法立即拧紧。

0.3 注射器识别

重要的是,当注射器安装到注射器泵上时,在安装特定注射器的情况下正确编程使泵的性能令人

满意。
鉴于泵没有正确识别注射器的后果,人们认识到需要一个自动化系统。为减少注射器识别错误已

经使用的方法,例如注射器外径的机械感应,从长远来看被认为是不可行的。这是因为不同制造商生产

的注射器直径范围重叠。人们还认识到,对整个行业的注射器外套直径进行标准化并不是一个现实的

选项。
泵使用诸如外套内径、芯杆力和阻塞报警设置等信息进行编程的方法自动识别注射器型号被视为

本文件的下一阶段。一种可能的识别方法是通过与注射器刻度同时打印在外套上的标记代码来识别注

射器和额定容量,并使用该标记代码对泵进行自动编程。建议尽快开发这样的系统。
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0.4 输液速度和注射器公称容量选择

本文件中描述的流速仅用于注射器试验,并不用于临床实践。
通常,由于流量精度取决于芯杆/泵驱动器的线性行程,因此,公称容量较小的注射器往往具有较高

的分辨率,并且在较慢的速度下,它们也往往具有较高的流量精度。
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一次性使用无菌注射器

第2部分:动力驱动注射泵用注射器

1 范围

本文件规定了由高分子材料制成的公称容量为1mL及以上的动力驱动注射泵用注射器的要

求,动力驱动注射泵用注射器与经制造商确认的注射泵配套使用。
本文件不适用于具有自毁功能的注射器、胰岛素注射器、玻璃注射器、由制造厂预装药液的注射器

以及与药液配套的注射器等。本文件不涉及泵用注射器与注射药液的相容性。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法(GB/T6682—2008,ISO3696:1987,MOD)

GB15810—2019 一次性使用无菌注射器(ISO7886-1:2017,MOD)

ISO80369-7 医用液体和气体用小孔径连接件 第7部分:血管内或皮下应用连接件(Small-bore
connectorsforliquidsandgasesinhealthcareapplications—Part7:Connectorsforintravascularorhy-
podermicapplications)

3 术语和定义

GB15810—2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
制动位置 parkingposition
使用者打开包装之前活塞在外套中的位置。

4 命名

应符合GB15810—2019中第4章的要求。

5酸碱度

应符合GB15810—2019中6.1的要求。

6 可萃取金属含量

应符合GB15810—2019中6.2的要求。
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