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本文件评审专家组长：王伟影。 

本文件由浙江蓝箭万帮标准技术有限公司负责解释。
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一次性使用便携式输注泵  非电驱动 

1 范围 

本文件规定了非电驱动一次性使用便携式输注泵（以下简称输注泵）的术语和定义、基本要求、组

成、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输及贮存和质量承诺。 

本文件适用于可持续给液、带或不带自主控制给液的输注泵。 

本文件不适用于： 

a) IEC 60601-2-24 所包括的电驱动或电控制的输注泵； 

b) 植入式装置； 

c) 肠给养泵； 

d) 经皮给液装置； 

e) 输液动力不是装置自身提供动力，而是通过患者主动干预来获得动力（如：只靠重力作为动力

的装置）。 

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 

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 6682  分析实验室用水规格和试验方法 

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 

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（所有部分）  医疗器械生物学评价 

YY 0286.1  专用输液器  第1部分：一次性使用微孔过滤输液器  

YY 0451—2010  一次性使用便携式输注泵  非电驱动 

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 

3 术语和定义 

YY 0451—2010界定的术语和定义适用于本文件。 

4 基本要求 

4.1 设计研发 
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4.1.1 采用机械设计软件对产品结构进行优化，采用三维软件虚拟装配对结构设计进行评审。采用 3D

模型打印，三维立体快速模拟成型产品来验证产品结构的可靠性。 

4.1.2 配备模拟运输振动试验台，可程式恒温恒湿箱等验证设备，具备开展产品模拟运输试验、产品

和包装加速老化试验的能力。 

4.2 原材料 

4.2.1 产品粘接剂宜采用通过生物学评价的 UV 光固化胶；与药液接触的部件所用材料应按 GB/T 16886

相关部分通过生物学评价。 

4.2.2 输注泵储液囊宜采用硅橡胶材料；限流管使用的钢丝应采用符合 GB/T 1220 中规定的 S304 不锈

钢。 

4.3 工艺及装备 

4.3.1 产品配件装配采用自动、半自动化设备装配；配备储液囊套圈机、储液囊组件光固化机、自动

吸塑包装机等自动化设备。 

4.3.2 注塑工艺采用带机械手的智能化注塑机自动控制。 

4.4 检验检测 

配备输注泵流量参数测试仪、微粒分析仪、气相色谱仪等检测设备；具备所有出厂检验项目和型式

检验（热原、生物学评价除外）项目的检测能力。 

5 组成 

5.1 输注泵应包含以下组件： 

a) 提供能量（非电池驱动）的组件； 

b) 限流装置； 

c) 用以容纳输注药液的贮液囊； 

d) 在药液输注通道上的药液过滤器。 

注：以上这些组件可以是整体的或分体的。 

5.2 输注泵还可包含以下一个或多个组件： 

a) 流量调节系统； 

b) 加药口，宜带防回流阀； 

c) 管路末端的 6 %鲁尔锁定接头； 

d) 止流夹； 

e) 在管路末端和加液口上的无菌保护套，如鲁尔帽； 

f) 在输注时间范围内以一种控制最大输注量的方式进行自控给液的输注系统； 

g) 贮液囊保护器件，用以防贮液囊破裂或泄露时药液流出； 

h) 排气器件； 

i) 输注管路； 

j) 指示输注终点的方式
a
。 

注：a可通过视觉、声响或其他指示方式。 

6 技术要求 
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6.1 外观 

输注泵经正常视力或矫正视力观察，应无明显的黑点、异物毛刺等缺陷。 

6.2 接头 

输注泵上与其他医疗器械或附件相连接的加药口、出药口的圆锥接头应符合GB/T 1962.1或GB/T 

1962.2的要求。 

6.3 过滤器 

输注泵过滤器对5 µm以上微粒的滤除率应不小于95 %。 

6.4 管路 

贮液囊与管路间的连接应能承受30 N的静态拉力15 s；如果管路是分体式的，向输注泵连接的系统

应使用锁定接头。 

6.5 贮液囊 

输注泵的贮液囊应无异物和气泡。装入溶液后应清晰可见。 

6.6 微粒污染 

输注泵的微粒污染指数应≤90。 

6.7 防泄漏 

输注泵各部件不应发生泄漏。 

6.8 输注流量 

6.8.1 流量 

不可调式输注泵平均流量应在标称流量±10 %偏差范围内，可调式输注泵平均流量应在标称流量±

15 %的偏差范围内。至少80 %的标称容量的瞬间流量应以标称流量±50 %的偏差范围内给液。 

6.8.2 自控给液量试液和再充装时间试验 

输注泵配置自主控制开关时，应符合YY 0451—2010中5.1.2的要求。 

6.9 抗压性 

输注泵通过抗压试验后，应符合6.7防泄漏、6.8.1流量的要求。 

6.10 跌落性 

输注泵通过跌落试验后，应符合6.7防泄漏的要求。 

6.11 抗拉力 

输注泵通过抗拉力试验后，应符合6.7防泄漏、6.8.1流量的要求。 

6.12 自排气护帽 
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输注泵配置自排气护帽时，管路中的空气应能通过自排气护帽排出。 

6.13 流量调节开关 

输注泵配置流量调节开关时，可调式流量应在标称流量±15 %的偏差范围内。 

6.14 瓶体刻度示值 

输注泵设有瓶体刻度示值时，其重量允差应不超过刻度示值的20 %。 

6.15 化学性能 

6.15.1 还原物质 

检验液和空白液消耗硫酸硫代钠溶液[c（Na2S2O3=0.005 mol/L]的体积之差应不超过2.0 mL。 

6.15.2 金属离子 

检验液呈现的颜色应不超过质量浓度ρ（Pb
2+
）=1 µg/mL的标准对照液；镉的含量应不超过0.1 μ

g/mL。 

6.15.3 酸碱度 

采用氢氧化钠标准溶液[c（NaOH）=0.01 mol/L]或盐酸标准溶液[c（HCL）=0.01 mol/L]滴定时，使

指示剂变灰色所需任何一种标准溶液应不超过1.0 mL。 

6.15.4 蒸发残渣 

蒸发残渣的总量应不超过2 mg。 

6.15.5 紫外吸光度 

在220 nm~360 nm范围内，检验液的紫外吸光度应不大于0.3。 

6.15.6 环氧乙烷残留量 

环氧乙烷残留量应不大于10 µg/g。 

6.16 生物性能 

6.16.1 无菌 

输注泵应无菌。 

6.16.2 细菌内毒素 

输注泵细菌内毒素含量应小于0.5 EU/mL。 

6.16.3 热原 

输注泵应无热原。 

7 试验方法 

7.1 外观 
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在正常或矫正视力下观察，应符合6.1条的要求。 

7.2 接头 

按GB/T 1962.1或GB/T 1962.2规定的方法进行试验，应符合6.2条的要求。 

7.3 过滤器 

按YY 0286.1规定的方法进行试验，应符合6.3条的要求。 

7.4 管路 

7.4.1 将输注泵的一端固定，另一端施加 30 N 的静拉力，持续 15 s，应符合 6.4 条的要求。 

7.4.2 目视检验，应符合 6.4 条的要求。 

7.5 贮液囊 

目视检验，应符合6.5条的要求。 

7.6 微粒污染 

按YY 0451—2010中附录A或等效方法进行试验，应符合6.6的要求。 

7.7 防泄漏 

按YY 0451—2010中6.5规定进行试验，应符合6.7的要求 

7.8 输注流量 

7.8.1 流量 

按YY 0451—2010中6.2规定进行试验，应符合6.8.1的要求 

7.8.2 自控给液量试液和再充装时间试验 

按YY 0451—2010中6.7和6.8规定进行试验，应符合6.8.2的要求。 

7.9 抗压性 

按YY 0451—2010中6.3规定进行试验，应符合6.9的要求。 

7.10 跌落性 

按YY 0451—2010中6.4规定进行试验，应符合6.10的要求。 

7.11 抗拉力 

向输注泵各连接处施加30 N的静拉力15 s后，再分别进行7.7防泄漏试验和7.8.1流量试验，应符合

6.11的要求。 

7.12 自排气护帽 

在靠近输注泵加药口下端关闭止流夹，用注射器向加药口中加注20 mL符合 GB/T 6682规定的二级

实验用水或纯化水，再向加药口中注入2 mL的气体，使加药口上端管路中出现气体隔离层，松开止流夹，

10 min后再观察管路中的气体是否已通过护帽排出，应符合6.12的要求。 
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7.13 流量调节开关 

随机设置1个档位，按YY 0451—2010中6.2规定进行试验，应符合6.13条的要求。 

7.14 瓶体刻度示值 

先称取输注泵重量，然后通过加药口加入符合GB/T 6682规定的二级实验用水或纯化水至任意一个

刻度示值，再称取注水后的输注泵重量，前后两个重量之差应符合6.14条的要求。 

7.15 化学性能 

7.15.1 检验液制备 

取输注泵，注入符合GB/T 6682规定的二级实验用水或纯化水至标称容量，并使水充满管路，夹闭

管路，在37 ℃±1 ℃条件下放置标称时间（标称容量÷标称流量），冷却至室温，去除限流装置，排出

输注泵及管路中液体，作为检验液。以同批水同法制备空白对照液。 

7.15.2 还原物质 

按GB/T 14233.1—2008中5.2.2规定进行试验，应符合6.15.1的要求。 

7.15.3 金属离子 

按GB/T 14233.1—2008中5.6.1、5.9.1规定分别进行试验，应符合6.15.2的要求。 

7.15.4 酸碱度 

按GB/T 14233.1—2008中5.4.2规定进行试验，应符合6.15.3的要求。 

7.15.5 蒸发残渣 

按GB/T 14233.1—2008中5.5规定进行试验，应符合6.15.4的要求。 

7.15.6 紫外吸光度 

按GB/T 14233.1—2008中5.7规定进行试验，应符合6.15.5的要求。 

7.15.7 环氧乙烷残留量 

从贮液囊上裁取样品，按GB/T 14233.1—2008中规定进行试验，应符合6.15.6的要求。 

7.16 生物性能 

7.16.1 无菌 

按《中国药典》2020版规定的无菌试验方法进行试验，应符合6.16.1的要求。 

7.16.2 细菌内毒素 

每套输注泵内腔注入浸提介质20 mL，按GB/T 14233.2中规定的细菌内毒素试验方法进行试验，应

符合6.16.2的要求。 

7.16.3 热原 

按GB/T 14233.2规定的热原试验方法进行试验，应符合6.16.3的要求。 
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8 检验规则 

8.1 检验分类 

8.1.1 产品检验分为出厂检验和型式检验，具体检验项目见表 1。 

8.1.2 由基本相同的材料、工艺、设备和生产时间条件下制造的产品组成生产批；同一灭菌过程的产

品组成灭菌批。 

表1 检验项目 

序号 检验项目 
要求 

章条号 

试验方法 

章条号 

检验类别 

出厂检验 型式试验 

1 外观 6.1 7.1 √ √ 

2 接头 6.2 7.2 √ √ 

3 过滤器 6.3 7.3 √ √ 

4 管路 6.4 7.4 √ √ 

5 贮液囊 6.5 7.5 √ √ 

6 微粒污染 6.6 7.6 — √ 

7 防泄漏 6.7 7.7 √ √ 

8 

输注流量 

流量 6.8.1 7.8.1 √ √ 

9 
自控给液量试液和

再充装时间试验*
6.8.2 7.8.2 √ √ 

10 抗压性 6.9 7.9 √ √ 

11 跌落性 6.10 7.10 √ √ 

12 抗拉力 6.11 7.11 √ √ 

13 自排气护帽 * 6.12 7.12 √ √ 

14 流量调节开关 * 6.13 7.13 √ √ 

15 瓶体刻度示值 * 6.14 7.14 √ √ 

16 

化学性能 

还原物质 6.15.1 7.15.2 √ √ 

17 金属离子 6.15.2 7.15.3 — √ 

18 酸碱度 6.15.3 7.15.4 — √ 

19 蒸发残渣 6.15.4 7.15.5 — √ 

20 紫外吸光度 6.15.5 7.15.6 √ √ 

21 环氧乙烷残留量 6.15.6 7.15.7 √ √ 

22 

生物性能 

无菌 6.16.1 7.16.1 — √ 

23 细菌内毒素 6.16.2 7.16.2 √ √ 

24 热原 6.16.3 7.16.3 — — 

注1：带“√”的项目为应检验项目，带“—”的项目为不检验项目； 

注2：带“*”的项目为产品适用时检验； 

注3：“无菌”项目出厂检验时采用一个经确认的灭菌过程+生物指示剂监测的方法进行控制，型式检验时按《中国

药典》2020版规定的无菌试验方法进行无菌试验； 

注4：“热原”项目只在新产品投产前或产品材料发生改变时或国家行政监管部门提出要求时进行检测。 
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8.2 出厂检验 

8.2.1 出厂检验按 GB/T 2828.1 规定的“正常检验一次抽样方案”进行检验，合格后方可出厂。 

8.2.2 出厂检验按表 1 出厂检验项目规定进行，物理性能中“接头”、“过滤器”两项指标抽样方案

为 IL：S-2，AQL：1.0，其余物理性能项目抽样方案为 IL：S-1，AQL,4.0；化学性能每批抽样 3只，应

全部合格；细菌内毒素每批抽样 3只，应全部合格。 

8.3 型式检验 

8.3.1 在下列情况下应进行型式检验： 

a) 新产品投产前（包括老产品转厂生产）； 

b) 设计、工艺、材料有重大改变，可能影响产品性能时；  

c) 产品停产一年以上恢复生产时； 

d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时； 

e) 当用户对产品提出异议时； 

f) 国家行政监管部门提出要求时。 

8.3.2 从出厂检验合格的产品中，随机抽检 5 套，所有型式检验项目合格，则判定型式检验合格。 

9 标志、包装、运输及贮存 

9.1 标志 

标志应符合YY/T 0466.1的规定。 

9.2 包装 

包装应符合YY 0451—2010的规定。每个包装箱内应有随附文件，其内容至少应包含下列信息： 

a) 输注泵的描述、操作原理和管路长度； 

b) 输注泵的使用说明； 

c) 用于校准标称容量的质控液、温度和输注泵末端可能的反压； 

d) 标称流量、平均流量偏差和瞬时流量偏差、残留量； 

e) 制造商已知与输注泵不相容的药物； 

f) 如果有自控给液装置，自控给液装置的自控给液量及其再充装时间； 

g) 其他指导正确使用输注泵的信息（如平行输注、环境条件变化引起的流量变化、贮液囊局部充

满或充注过量引起的流量变化）； 

h) 禁忌症。 

9.3 运输 

输注泵在运输时应防止重压、阳光直晒和雨雪浸淋，不得与有毒有害物质混运。 

9.4 贮存 

输注泵应贮存在通风良好、无腐蚀性气体、清洁的环境内，不得与有毒有害物质混放。 

10 质量承诺 
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10.1 根据客户需求，利用电话、网络等途径及时给予客户技术咨询和技术支持，若客户对产品质量有

异议时，生产商应在 24 h 内做出响应，及时为客户提供服务和解决方案。 

10.2 在正常运输、贮存且包装完好的条件下，24 个月内若出现因厂家原因造成的产品质量问题，生

产商应予以免费更换。 

10.3 在产品保质期内，非制造商原因引起的质量问题，制造商应积极配合调查，提供必要的协助。 
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