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AFFHERIEGB/T 1. 1—2009 (ARMEAL ARSI H1E7: ARAERISSHIMAS) 45 I RO 5

THE ARG AT RERS S LA, ARSI R ATHU AR SHIR A LB R 1 5T AT

ASHRHE LA S B BB S PR IR D

ASHr i F AT IR RS0 5 P A A R 2 ) 2 Sk LA e

AHRiE T AR AL WL R VEEST Sl PR A
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— R R T2 5128

1 EE

AFRMERLE T — WA FHARBE I 8% (AR AR “YESTE8 7 ) BARIEANE X Sk S anda . JEAE
Ko HRESR, WRITE. I, bRE. B3, SmMAr. BEKk.
AR F T PRI 75 R SR A BN BT« WUPAL T S 24V il B P Y 55 4%

2 MEMsIAxH

B SCAERT T AR AE ) SR A2 AT (1) FLARVE H BRI 51 SO0 BRI hi AN & T A SO
JURAEH I S SO, HaEdhiAs CERETA MBS & H TR

GB/T 1962.1 JEHFES. VESTEF R HARMEE T 2806 % (B/R) FMEEEL 1. BAER (GB/T
1962. 1—2015, ISO 594-1:1986, IDT)

GB/T 1962.2 JFHHa%. VESHEN L ILAEE 7 28006 % (B Rk 55234y BiEsEk (GB/T
1962. 2—2001, ISO 594-2:1998, IDT)

GB/T 2828.1 iHEdMFFRIGRE Y SR ddi &R (AQL) AR B R I8 A 11X (GB/T
2829—2008, IS0 2859-1:1999, IDT)

GB/T 2829.1 JAMAKIGEEIMAFFET A5k Ol A T X B AR e M AT 38D

GB/T 6682 73755 = H /K MUAS ATk (GB/T 6682—2008, 1SO 3696:1987, MOD)

GB/T 14233.1 [EMHE. il WS & BRI 5% BIB: otk

GB 15810 —{MAs L HEIES % ¢GB 15810-2001, ISO 7886-1:1993, EQV)

GB 15811 —¥MAdi F JEEF 594 (GB 15811—2016, ISO 7864:1993, NEQ)

GB/T 16886. 1 [PRJT #etcE e vbt 5 —&hfr: R B b o4 515 (GB/T 16886. 1—2011,
IS0 10993—1:2009, ADTY

GB 18279.1 [EITHRME™MIIKE MHELKE FH1H: BEITSEMKE RN I K AT E #
FEHIER (GB 18279, 192015, IS0 11135-1:2007, IDT)

GB 18280.1 [EITIRME/ ™M KE ST LD BT HMCKEIERRITF R B B ) 2
sk (GB 18280.1—2015, ISO 11137-1:2006, IDT)

GB 18457 fHili&EE T 28 ANANE (GB 18457—2015, IS0 9626:1991, MOD)

YY/T 0242 BEFISW. S VESS 8% B R E AR

YY/T 0243 —URMHA% I3 559 2% FH 6 28

YY/T 0296 —ctEAd FvESHEE  ARBIEER (YY/T 0296—2013, ISO 6009:1992, IDT)

YY/T 0466. 1 PEy7astk  FHTEIT288MbR%s . FRic R aLE BRFS  SB M. AR (YY/T
0466. 1—2016, IS0 15223-1:2012, IDT)

ISO 7886-1:2017 —XMATHICEESR S  FH1ES: FIFEHE

(e N RILANE 25 80 )

3 ARIBAENX
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GB 158105 %€ A LA L T HIARIE A E SGEH TAS A N TETAEM, URERSIH 176B 158109411
FLEEARIFEAE o

3.1

o B2

ANHRZEIE  nominal capacity
FH )3 R AR s RV S 2 A
F: w2 mb, 5wk, 10 mL, 20 mL.
[GB 15810—20015F X3. 1]

3.2

ZIEASE graduated capacity

TS ZE N IR S I RS B — AN B LA 8 B2 B TR BB, MRS 8% s IR 18 (C&28 CIY
IKEIAAER

[ISO 7886-1:2017, & M3.2]

3.3
BEZIERE total graduated capacity
MNEEASE 28 B o 3ze %01 5 2% 2 1) ROV B S 5
A RZERENLDETERKTAMRAER.
[GB 15810—2001, & X3.3]
3.4
BARHAE maximum usable capacity
MIEFERIT B R I Re B, VRN AR AR .
[ISO 7886-1:2017, & X.3.4]
3.5
FHEZ% fiducial line
THERIGIAE LS SN EEMIF R, MG EAg xSRI ERKmi, SR E

IR Z X5
[ISO 7886-1:2017, 5 X3.5]

3.6

%REBAE dead space
MVEZE (3.7) WRSE A HENI, RS R N ERAR B AR AR AR
[ISO 7886-1:2017, 5E X3.13]

3.7

JEZE  plunger stoppers
ANE 5 2 8] ) % d5 24
[ISO 7886-1:2017, 5 X3.11]

3.8
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SEZEWEM piston
AT (3. 10) FVEZE (3. 7) JL[FEARRIIAE S
[ISO 7886-1:2017, 5E X3.15]

3.9

INEHID barrel flanges
ANE ERFE N TR A TR R A 5
[ISO 7886-1:2017, 5E X3.16]

3.10

O#F  plunger
HEBTEZE (3.7) DMERNEAYINIEEE .
[ISO 7886-1:2017, 5 X3.18]

4 HHEHHZ

4.1 25

VES A N e A T B RS TE R, I ARE SN2 nl, 5ml. 10mL. 20 mL. 30 mLF.Ff
A%, W S AT E S A IS R L TR

=1 ESIE AR

VI B BN 2 B =
HE AR A VERTEFRLR R
ST ETEE AN B A o
Hif fim MK | KEA% w | TS
mm HEi/J‘ Bgiji mm mm
0. 45 040 0. 470 <25 fé
0.5 0. 500 0.530
9. 5. 10. 20. 0.55 0. 550 0. 580
30 0.6 0. 600 0.673 I%?€%§
RW . .
0.7 0. 698 0. 730 A5 e | 117 E2
25<L.<<40 g TV
0.8 0. 800 0. 830 :
0.9 0. 860 0. 920
1.1 1. 030 1.100
1.2 1. 200 1. 300
4.2 4

TS 2R R AR E L. E2FR.




T/7ZB 1160—2019

o\

13— 4
14—4%F;
15—
16—%H8;

—IEFEE;

18—4tJAz

&1 I'I'J%I-/EEETHH/

B2 AHsHESRREE

i A
1—4fESLAL; T— T B 2R
2—HEk; *vé%lla;
3I—FHIFE L 9—FLuELk,
— U REL, 10—35 %,
5—AbE, 145,
NIRBEEZIE L, 12—,
-
\14 \13
Ti A :
1—4fESLAL; O AMKE EZE
2—HE)k, T—EZIE R R
3— B REL, 8 ZE M
I—N A E R LR, 9—HkfE LR
AT 10—i5 %
5 EAKEXR
51 &Itk
5.1.1 MEEIGRKEZESMHE 7K.
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ZPMAANE. T EAERE . R ERE . T RIERIBE
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5.2.1 VESINE. EHME S TIEAMERAFE YY/T 0242 brfEEK .

5.2.2 VESNSBEIEERTTE YV/T 0243 ArfEZR

5.2.3 VESEMEHENAT T A GB 18457 FUE MAS A KL

5.2.4 RAMIEEFIRGE (PENRITMEZH) BE M5 = R

5.2.5 ALRERPRE NI PR AR £ 58 K BT, L T i ek B R B 4 Th RE AR AR b I PR A AT
[

5.3 A FrHliE

5.3.1 JEYA. ENLR. dEvE. NS, ARS8 TR RLE R B U I T R R A Y SR R

5.3.2 AME. THEMR. #E. OAFREERLE & dAE bRl R 5 A sl I 4% S M AR I A
5.3.3 HNEEILL. MahdEE. BEE O, KE& TR RS ELSINThREN 477 2.

5.3.4 AEEMRL IEFEERVER A SRR E T E S A, AR SR R A

5.3.5 A REEE . SMEELmIh . 413, MRS T N SR B G LG A
JE A BEBNIERAEFE; IEH A= FE A 2 /N N A e 426 56 IR BEAT AN I 5%

5.3.6 AEFERRRRIS R K E T2 RN ST IR G A REENAE S, R A RN R RS

IN24 855 SR AT I AT 3%

5.4 1NEE

5.4.1 NEAEGESFMENERE. AL MEREMBE YT REATIBE /T -

5.4.2 NLEKZEFEHENERE . A2 Re A BE

5.4.3 NEBEHEINL. RT R L o RS . AR AZE. T EEBORTE R ARG -
5.4.4 NEFIEHAENVERE. 85 S VRANEREE NIE . BIVE. AR E R BRI AR A S .
5.4.5 RAAHIGN RS TR O IGEIM LT BRI T RAR S A T REA T (XS
5.4.6 N EZTCHE . YRR BRI RS e 1 S kAT

6 RAREXK

6.1 HIRtRE

o o000 00060 O

o
N

o
N

N
© N oUW N =

AL

TS B IR A p SR SR A R T RIS . TEROR 54

SR ENA BB INERE, feifEmHE 2L .

TS A Y R PRI IR, G e e A B AN R, TN AN R N HE SR
NESS e Ay W S R S8 o R S 1| I 2 Y S S e S 2R

RN BRI 2R

BT SRS RN I, EHE AR SR T AN LA A] LR TR

TS R B ERAF A YY/T 0296 (IHLE -

TS R SEE RN IE B, AR ER.

ZIERR

1 BR
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6.1.2.1.1 JESENA DB NUUEARKARR, HARRZIFENATEER 2 FRE. AR ARE
FEANE Lo b ROMZI 2B b iR ] LA 3.
6.1.2.1.2 WIERKRGE T ARER, HIERKRIINAR RS AFRE R BN AX 5] . X 55340
‘F:

a)  UAFREENIHCT HIE Pl el ke ok 5

b) PR R BN B 7 KRR 5

) AR R 7> B A 2k B I 2 FE R R s

d) WMﬁRkVW%EiﬁE%%F%%F

2 L
mL L 4 N
_5 —
mL P -
10 B —
mL
=20 [
>, L
—30
ml.

FET: BRI L T LA
2 T PN,
FE3: ALY

B3 trRMZIEZEREE

6.1.2.1.3 ZUSARKIATEST, JERiRE U BRI AR E f 0P L.
6.1.2.1.4 ZIBEARARIER (14 2 MG B AL, WAVENAE 51 5.

6.1.2.1.5 VEN S OR 7 T B ALELIN , LJITAT S5 K 20 B AR 2 1A AR i ML AE 3 75 R AR LR 5
6.1.2.1.6 RZNEFEBLKBLON AL AFREKERN — 02—,

6.1.2.2 NMBELAMREK
P UK BT & R 21 IRE -
T2 RERE. RBAE. nEEMRKIES

VRS KEANE AREE FrR b MRS AT 7
P N BB | SRS | &Ko | BT B E 7
AR FPIRT N Cm | wmmoh | | moow | W7 G
INFARBEEN—F | AREEN il Sk ul B (E5B Lo ay
nl —F mm mL N kPa
) + (VI 1.5 % +HE e R 0. 07 o7 0.9 ) Lo 200
AR 2 %) {1ty & 5% ' ' '
+ (VI 1.5 % +4 e R
5 0.075 36 0.5 1 2.0 300
HARF 1 %) BI+4 %
+ (VH 1.5 % +H Hi 47
10 SRS 1 %) a4 0.10 44 1.0 5 2.0 300
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®2 4

s WA AR R | ERRGHT )
———— RORA | RS | B | R Y

AR FIERT e | iom | ome | moom | R | T
VL INT AR R —F NEREM L LK ol = (+5 %) (+5 %)

) o nm mL. N kPa

+ 3 % 3l

20 __t;:£3L1551/9;?# i;fifft/ 0.15 52 2.0 10 3.0 200

30 j:t;Z;§LEh51%;;qu iﬁfﬁffff 0. 17 67 2.0 10 3.0 200

6.1.2.3 FENLRRAE

R ZE e At AN BRI, AR R F LI 2 515 28 EIHEEL NI 55, AR ZENAT G R2P R
BRERIIE .

6.1.2.4 HRREMTEHRF

6.1.2.4.1 ZIFELNIEER 2 MUE MBI EEIR R . WRARERL S DA ERELA—H0, M
By him. b REECTARR 2 3 frs.

6.1.2.4.2 FENSREERME, kM L, RRUAHR, e NEEL TR L, HRAT NS
BRI FESER RO AL B Lo By BRI, HASTR IR AR R 21 5 26 1A A o

6.1.2.5 FrRBVENRI

6.1.2.5.1 Sk 2CTE 5 4% (K0 AR FRUSE ENLE §flek PRI i — 101
6.1.2.5.2  rp Sk A VE S 4% (KR RS BRLLE 0 1 0 ) A ol (1A 75— 00
6.1.2.5.3 ZIERELMEFENRIBSCE, FilliEE, ZokiEm, M.

6.1.3 HhE
6.1.3.1 BRAAHERZE

HNE IR L LA A IR i KT R B D LEATRA R K 10% o

6.1.3.2 18
ANETF DAL id1, N RS 3T BB 5K 10° e/ p~F i RS aT 180° , H
IV R AuEIESY IR

S IR AR R A B b SRS T TR O T2, LS A i A I s 5
6.1.4 JERE/THITAH
6.1.4.1 1ZFEE

NG FEM R S BRI BN 5, # T CanE4 DR R =12, 5 mms
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4 BFRIREE

41 EESTNES

T FEAN 5 AT 73 B

5 Sk
5.1 HESKEERER

HESL LN BB EAR N AN T 1.2 mm.

5.2 ShNEREESL

BHE N BN AT S GB/T 1962, 1 B3k, [RIAER:L ASLE NV ATE GB/T 1962. 2 TR,

5.3 $ELNE

5.3.1 AMEEANT 5nl FITESSE, FEA R e R kR, HESk SAMEE Rk .

.5.3.2 ARRKERNSnL MU ERTES 8%, Qg T DU bk e ek .

.5.3.3  WIRES ARSI, S VE R AR RAL T i BT, HESK AR A T AN E R R T
o HESLIEZR RN AN N R b Bl — A R B N R KT 4. 5 mm

.6 EENMERE

TEST S A R AT HIHE s IR RE, LT RN & R 3HHLE -
*=3 EENMRE

ES RS ARE R = UL Gl YN =4k 5 K 7
V/mL F./N F/N Foux/N
2.5 1.6 0.8 < (2. 0XWlIE F) B (W& F+1. 5N) AP s
10~ 20, 30 3.6 1.8 < (2. 0X Wl F) B (& F+1. 5N) AP s

6. 1.

6. 1.

6.1

7 #HEAM

T 2 B T P A MR KL R
T REBE B AN TR AR, HIS IR A N R [

8 ®REA

RV RS NG, VRS S RO B A R AT A R 2 E

Bl

9 RERE
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6.1.10 EBTEI4ERE
6.1.10.1 GEHETRT
EMEHEE R AME . KENFERIFE .
6.1.10.2 $HERIM4
VESHEN A RAFRIRIYE, & B RPN A R ANE -
=4 MIMIRIE R
FHEFR AR ST LB A i
% ke | B TR Bk B R oy Bk iR oy Bk
mm N e mm N B it N e
i +0. 1 +0. 1 mm +0.1 +0.1 mm £0.4 +0.1 mm
0. 45 10.0 6.0 0. 56 10.0 5.5 0. 61 — — —
0. 50 10.0 7.0 0. 38 10.0 7.0 0nd3 — — -
0.55 10.0 10.0 0. 50 10.0 10.0 0. 55 — — -
0. 60 12.5 10.0 0. 40 12.5 10.0 0. 45 12.5 10.0 0. 50
0. 70 15.0 10.0 0. 45 15.0 10.0 0. 50 15.0 10.0 0. 55
0. 80 15.0 15.0 0.41 15.0 15.0 0. 50 15.0 9.6 0.51
0. 90 17.5 15.0 0. 48 17.5 15.0 0. 65 17.5 9.0 0. 60
1.10 25.0 10.0 0. 45 95, 0 10.0 0. 55 25.0 10.0 0. 65
1.20 25.0 20. 0 0845 25.0 20.0 0. 55 * * *
E: LTS5, BT XSS A RO, ORPRIE R 25 H WA
6.1.10.3 5HEFM
VESTE N A RO, 1R 5 2 A AN TS T T
w5 FIMEIRIE R
EERVSE=S'S

FHEMRFRIME A%

i) S S AT A FH e 2 8] R B 12

+0.1
0.45 10.0
0. 50 10.0
0. 55 12.5
0. 60 15.0
0.70 17.5
0. 80 20.0
0.90 25.0
1. 10 27.0
1. 20 30.0
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6.1.10.4 StEME MM
VESHETRA RIS, R AL A R .
6.1.10.5 $HFLARESR
B YRR, U P BE AR SRS S R -
6.1.10.6 $TEEREIHEIEL
VRSB R B HEHE Sk BTGB/ T 1962, 225K .
6.1.10.7 $TREESHHEEEFERE
TESHET BN B S B IR R R [, fREIIB AR, BB A RABh S
*6 RIKIRWEE

HHE TR PRAME 0NN
mm N
0. 45 22
0. 50 22
0. 55 34
0. 60 34
0.70 40
0.80 44
0.90 54
1. 10 69
1. 20 69

6.1.10.8 $tEESIFERE

TR R S P BIANR LR, PEASARNE, HPE S S INAR AT 15N,
6.1.10.9 E5i¢tHmE

TR ST R AT FL R E
6.1.10.10 $RHZF S

TESHEHIETINEE R, ToBIL . BRI, Hm O 5 RS RTHLE .

®"7 RIFH
At RS
mm N
0.45~0.6 <0.70
0.7~0.9 <0. 85
1.1~1.2 <1.15

10
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6.2 FM4RE
6.2.1 AIZHERESE

¥4 GB 15810 P ZEHUR A 25 7 a5 I RE U, VRS 2t AEBURAS . B BRI & B RN <5
Hg/mlL, HARAIEEMN<O0.1 Mg/mL,

6.2.2 BRTRHE
% GB 15810 P 3 ZEHU il 2% 7 ] 2 FI A ORI pHE 52 ) pH {2 ZRi<1.
6.2.3 ZENLY TEYR)

1% GB 15810 P AHGB i 26 75 121 26 BB BOR 5 S5 AR B Rt 2 R IEVBORTEE . 0. 002mol /L )iy
R BOHAE R 2 Z N <0. 5 L.

6.2.4 IECHREE

R AL AT KB, S8R O b B B R <10 1g/g.
6.3 EHMEsE
6.3.1 HHIHEEM

VESTBSAEHT P i B AR AR P2 T2 BRI, RIS AR 2 i AR . S 4 B 7
PEy WL ARIREIE . B SN IR MR RS NN AT H BEAT AR VR, PR A RN R e A
UESER .

6.3.2 kW

VRS2 B2t — AN CAfA I KR IS FE R IE L TE 1
S EERKETELGE 18279, 188GB) 18280. 1, 7R B oL F2 MR B T iR ST

6.3.3 HEAF R
TS 2% 4 R P 7 AR B SR AN I 20EU
7 REHE
7.1 YIERMEEEAGTE
7.1.1 43
7E300 1x~700 1x MIHEIE R, FHIER W eBr IE 2 B P E I IR SR, MFFE6. 1. 1HRLE .
7.1.2 ZERR
7.1.2.1 ¥R
DUB A B L FHE RS, NAFE 6. 1.2, 1 IHUE.
7.1.2.2 RMAFEFRREK

P B B R E, RAFA6. 1. 2. 209 E .«

11
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7.

e

7.

Ak

1.2.3 FZiFRAE

%GB 158107 25 & L ZE I8 VAT, NATA6. 1. 2. SHIAE .

1.2.4 FRREMEHF

FIEH R 77 B IE 22 15 H AL 0085 I IRWLEE, NiFF & 6. 1. 2. 4 KIRRE .

.1.2.5 ¥rRHIENRI

P IE R R 77 B9 1E 22 15 H RORL 0085 I IRLEE, BiFT 6. 1. 2. 5HIHLE -

1.3 HhE
1.3.1 mATHZBE

DUl B B R, BAF&6. 1.3, TRIE .

1.3.2 &3

57K PR10° A BRI R A s~ AT TR b, ORRES6. 1.8, 2HIHIE .

.4 SEE/SITAEG
J1.4.1 IRFE)EE

POl e IR A&, NAFA6. 1.4, TR EL

1.4.2 FRESETHNES

%GB 15810 7y 5 5% il 07 [T I 37 2 A iR LW 26 5 AT 7 B R B8 R 3EA T, AT 56, 1. 4. 2HIRLE »

1.5 Sk
1.5 $ESLEERTL

L ] B F B B ES, S ARE6. 1. 6. TR «

J1.5.2 SNERIERES

SR OB/ T 1962, DLAE (T HEAT, B SR SR 0GB/ T 1962 2L TR HEAT
GE R 6. 1. 5. 200FE -

J1.5.3 HESKUE

J1.5.3.1 HIERM R IE EE R A E i IR EE, R4 6.1.5.3.1. 6.1.5.3. 2 HIHE
01.5.3.2 DB EHEENE, NFA6.1.5.3. 3 FIHE.

1.6 7EThitERE

%GB 158109 ¥ sl M RE 156 VAT, NAFE6. 1. 61IHE
1.7 #BEFEEM

F2GB 15810 H 5 45 At 47 1 I i S8 A 08 i 28 5 U 20 B a0 77 V2 ANV B 8 32 1 ) He g I 07 28
IR VAT, BATE6. L THIRE o

12
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.8 KHBA=E
FZGB 15810k B 45 (I T V34T, RiRF&6. 1. 8HIFLE
9 BRERE
FZGB 1581071 75 & AL 2550 /vt AT, RifF&6. 1. ORI HLE .
10 ESTERMERER IS
1001 GESETRS
DU a2 E, RFFA 6. 1. 10. 1 HE .
.10.2 RIMEIRLE
¥ GB 18457 HNIMERIR /1% HE1T, RifF& 6. 1. 10. 2 HUE
.10.3  FIMEIRALE
¥ GB 18457 VRIS 71517, RifF4 6. 1. 10. 3 IHE S
104 @ RIS
¥ GB 18457 i i3 ik M58 7 54T, NAFE 6. 1. 10. MTELE
10.5  SHEAREFAE

B H AN RS 1 WEA 2], SR )5 H T e B iR A W omLyE: S iE oh v 84T, FH W 828 55 &
. 10. SHIHEE .

106 SHEEEIH#ERESL

B PRI HE R S 4% GB/T 1962, 2 Rl 5%k T, HEARNTE 6. 1. 10. 6 HIRIE .

107 SHESHEERREE

ST R B LA B, AR T O b R, RIS 6. 1. 10. 7 BURUE -
10.8 S$ESHFERE

TSR I e e AR L DA E IR T e R R, RIRFS 6. 1. 10. 8 HIRLE .«
10.9 JESTtem@itLe

P2 GB 15811 WA HARHE, FIAHRNAA FE B #EAT 18158, BEA KT 100 kPa /KK T #EAT

@RS, RFFA 6. 1.10.9 FIHlE (& R,

7.1

.10.10  $HRRIZFEHIRE

1% GB 15811 S 1R 7 i B AN PP Tk EAT, BT 6. 1. 10. 10 FIHLE

7.2 {LEMEE

7.2.1 AEHEESERE

13
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F2GB 15810/ = 2 BB i £ J7 VA 45 HUZE BB, IR X8 h)m P /S A Bt ks, #%GB/T 14233, 17h E 4
RJE B BRI REAT, NATE6. 2. LIE

7.2.2 BRFREIRLE

1% GB 15810 Pff 35 ZE B i) 2% 77 V541 2 2B, 1R HX 8 h JE TS B8R, 4% GB/T 14233. 1 HR
Bl TG VAT, NAFE 6. 2. 2 FIHLRE

7.2.3 ZEMAR

5 GB 15810 P33 R B 1) 2% 5 v 25 I 2K B0, 1R EX 1 h Ja Ar A3 At 20 mL, 4% GB/T 14233. 1
S BARIS T AT, N E 6. 2.3 HIHE
7.2.4 EFIHEFREBERE

W o s 25 B SR RS AR B (o) , 7EVESS & WIENFT & GB/T 6682 ALEM 3 K EATREE (v),
f£ 37 C1CMER L h, B ERANIRIE, % GB/T 14233. 1 "/ UM Gl yRutAT It Mbn it h 2
EAREIMBRIRERIRE (o), AR AR ZNEN SO A KT RV, WRATE 6. 2. 4 FIHE .

Wug/g) =Y e (0
Mo
b,
W —R
o — R,
p——r

~

3 EYtEReRIe
31 EMIERM
2 GB/T 16886. 1 HJELRBEARAEW) V-, NATE 6.3. 1 KIE.
3.2 ZERE
% (PR NRSEMEZ ) hRER) “ TR ETE” #H1T, NAFE 6. 3.2 IHLE.
3.3 HMEASZRRE
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	目  次
	前  言
	一次性使用低阻力注射器
	范围
	规范性引用文件
	术语和定义
	公称容量  nominal capacity
	刻度容量  graduated capacity
	总刻度容量  total graduated capacity
	最大可用容量  maximum usable capacity
	基准线  fiducial line
	残留容量  dead space
	活塞  plunger stoppers
	活塞组件  piston
	外套卷边  barrel flanges
	芯杆  plunger

	结构与命名
	结构
	命名

	基本要求
	设计研发
	应考虑临床医学与使用者需求。
	应考虑器身密合性、滑动性能、圆锥接头、连接牢固度、针尖穿刺力等关健性能。
	应考虑材质分析、生物相容性、药物相容性、耐老化性能、密封性能、无菌保证的能力。

	原材料
	注射器外套、芯杆的高分子原材料应符合YY/T 0242标准要求。
	注射器橡胶活塞应符合YY/T 0243标准要求。
	注射针针管应使用符合GB 18457规定的不锈钢材料。
	采用的润滑剂应符合《中华人民共和国药典》规定的聚二甲基硅氧烷。
	包装材料应耐环氧乙烷灭菌及解析，包装封口的密封性能及防护功能确保产品临床使用前的无菌。

	生产制造
	注塑、印线、清洗、组装、包装、封口工序应在同一建筑体的十万级洁净车间内完成。
	外套、活塞帽、衬套、芯杆的注塑应具备中央集中供料系统及全电脑监控高性能注塑设备。
	外套印线、成品组装、包装封口、灭菌各工序采用带在线检测功能的生产线。
	包装材料、活塞和注射针头胶水老化决定产品的寿命，应做好验证及检验。
	生产过程中的注塑、外套印线喷油、组装、包装等工序应全程控制，每班次硬座首模检验合格后才能投入正常生产；正常生产过程中每2小时应对本序按检验规程进行检验并做记录。
	生产特殊过程中的灭菌工艺应先进行验证后才能投入生产，灭菌全过程应对温度、湿度、压力、加药量等参数进行监测和记录。

	检测能力
	应具有注射器的物理性能、化学性能和微生物性能检测能力。
	应具备原材料的物理性能、化学性能检测能力。
	应具备注射器外观、尺寸、连接牢固度、圆锥接头、容量允差、残留容量技术指标的检测仪器。
	应具备注射器滑动性能、器身密合性和注射针管刚性、韧性、针尖穿刺力技术指标检测仪器。
	应具备自动检测系统气象色谱仪、紫外分光光度计、电热恒温干燥箱等化学性能检测仪器。
	应具备无菌、微生物限度和阳性对照的检验能力及条件。


	技术要求
	物理性能
	外观
	注射器在正常使用中与注射液接触的表面应清洁、无微粒和异物。
	注射器外套应有足够的透明度，能清晰地看到基准线。
	注射器内表面使用润滑剂时，当活塞被完全推至外套底端时，润滑剂不应进入锥头腔。
	注射器应无明显毛边、毛刺、塑流及气泡等注塑缺陷。
	针尖应无毛刺、弯钩等缺陷。
	针管表面使用润滑剂时，针管内外表面不应有可见的润滑剂积聚。
	注射针针座的颜色应符合YY/T 0296的规定。
	注射针针座与针管的连接应正直，不得有明显的歪斜。

	刻度标尺
	标尺
	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2的规定。容量单位应标注在外套上。标尺和刻度线数字标示的示例见图3。
	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：
	刻度线应粗细均匀，并应位于与外套轴线成直角的平面上。
	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。
	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。
	次刻度容量线长度约为主刻度容量线长度的二分之一。

	公称容量线的标尺总长
	零位线标尺位置
	标尺上的计量数字
	刻度线应按表2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。标尺的数字标示的举例如图3所示。
	将注射器垂直握住，锥头向上，标尺向前时，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，但不得接触相应刻度线的末端。

	标尺的印刷
	偏头式注射器的标尺应印在锥头的对面一侧。
	中头式注射器的标尺应印在外套卷边的短轴的任意一侧。
	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。


	外套
	最大可用容量
	卷边

	活塞/芯杆组件
	按手间距

	图4 按手尺寸示意图
	活塞与芯杆的配合

	锥头
	锥头腔内径

	锥头孔内腔直径应不小于1.2 mm。
	外套圆锥接头

	圆锥接头为直插式应符合GB/T 1962.1要求，圆锥接头为锁定式应符合GB/T 1962.2要求。
	锥头位置
	公称容量小于5 mL的注射器，注射器宜是中头式，锥头与外套在同一轴线上。
	公称容量为5 mL及以上的注射器，注射器可以是中头式或是偏头式。
	如果注射器是偏头式，当注射器的标尺位于最上方时，锥头轴线应位于外套轴线的垂直下方。锥头轴线和外套内表面上最近一点之间的距离应不大于4.5 mm。


	滑动性能
	器身密合性
	残留容量
	容量允差
	注射针性能
	注射针尺寸
	针管刚性
	针管韧性
	针管耐腐蚀性
	针孔内表面异物
	针座圆锥接头
	针座与针管连接牢固度
	针座与护套配合
	注射针针座与护套配合应良好，护套不得自然脱落，且两者分离力应不得大于15 N。
	注射针畅通
	针尖刺穿力


	化学性能
	可萃取金属含量
	酸碱度
	易氧化物（还原物质）
	环氧乙烷残留量

	生物性能
	生物相容性
	无菌
	细菌内毒素
	注射器细菌内毒素限量每支应不超过20EU。


	试验方法
	物理性能检验
	外观
	刻度标尺
	标尺
	公称容量标尺总长
	零位线标尺位置
	标尺上的计量数字
	标尺的印刷

	外套
	最大可用容量
	卷边

	活塞/芯杆组件
	按手间距
	活塞与芯杆的配合

	锥头
	锥头腔内孔
	外套圆锥接头
	锥头位置
	用正常视力或矫正至正常的视力通过肉眼观察，应符合6.1.5.3.1、6.1.5.3.2的规定。
	以通用或专用量具测量，应符合6.1.5.3.3的规定。


	滑动性能
	器身密合性
	残留容量
	容量允差
	注射针性能试验
	注射针尺寸
	刚性试验
	韧性试验
	耐腐蚀性试验
	针管内表面异物试验
	针座圆锥接头
	针座与针管连接牢固度
	针座与护套配合
	注射针畅通试验
	针尖刺穿力试验


	化学性能
	可萃取金属含量试验
	酸碱度试验
	易氧化物试验
	环氧乙烷残留量试验

	生物性能试验
	生物相容性
	无菌试验
	细菌内毒素试验


	检验规则
	出厂检验
	注射器出厂检验按GB/T 2828.1中规定逐批进行检验，合格后方可出厂。
	以在一段时间内，同一工艺条件下连续生产出的具有同一性质和质量的注射器组成生产批。
	注射器出厂检验抽样方案采用一次抽样，抽样方案的严格度从正常检查抽样方案开始，其不合格品的分类、检验项目、检验水平(IL)和接收质量限(AQL)按表8规定。
	判定规则：经出厂抽样A类全部项目符合要求，B类与C类项目依据生产批量不同确定抽样数量及可接收质量限（AQL）规定来判定该批产品是否合格。

	型式检验
	在下列情况下应进行型式检验：
	型式检验为全性能检验。
	型式检验应按GB/T 2829的规定进行。
	注射器型式检验时，从出厂检验合格批中随机抽样，样品抽取数量按表9的规定。型式检验采用一次抽样方案，其不合格品的分类、检验项目、判别水平和不合格质量水平(RQL)按表9规定。
	判定规则：经型式检验A类项目应全部符合求判定为合格，B类项目抽样8支应全部符合求判定为合格，C类项目抽样12支全部符合要求或出现1支不符合要求判定为合格，出现1支以上不合格则判定该批次型式检验不合格。


	标志、包装、运输和贮存
	标志
	总则
	初包装
	中包装
	大包装
	运输包装

	包装
	初包装
	中包装
	大包装

	运输
	贮存

	质量承诺
	产品自出厂之日起，在遵守第9.4条贮存条件下有效期三年。
	注射器在正常搬动、运输和贮存期内，在有效期内正常使用下如果出现因材料或制造工艺原因引起的质量问题，由供方负责免费更换。
	制造商应配备专门售后服务机构，接到顾客诉求时，应在24小时内响应，并在48小时内为顾客提供合理范围内的改进处理方案。
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