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前  言 
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本文件由台州市标准化研究院牵头组织制定。 
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陈志英、陈君、甘凝鼎。 

本文件评审专家组长：倪崖。 

本文件由台州市标准化研究院负责解释。
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全自动智能输液器生产线 

1 范围 

本文件规定了全自动智能输液器生产线的术语和定义、基本要求、工作条件、技术要求、试验方法、

检验规则、使用说明与标志、包装、运输、贮存和质量承诺。 

本文件适用于加工重力输液式输液器的全自动智能生产线（以下简称“生产线”）。 

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 191  包装储运图示标志 

GB/T 2828.1—2012  计数抽样检验程序  第 1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计

划 

GB/T 3190—2020  变形铝及铝合金化学成分 

GB/T 5226.1—2019  机械电气安全  机械电气设备  第 1 部分：通用技术条件 

GB/T 7932—2017  气动  对系统及其元件的一般规则和安全要求 

GB 8368—2018  一次性使用输液器  重力输液式 

GB/T 9969  工业产品使用说明书总则 

GB/T 14253—2008  轻工机械通用技术条件 

GB 15760  金属切削机床  安全防护通用技术条件 

GB/T 20878—2007  不锈钢和耐热钢  牌号及化学成分 

GB/T 23570—2009  金属切削机床焊接件  通用技术条件 

GB/T 24342—2009  工业机械电气设备  保护接地电路连续性试验规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

全自动智能输液器生产线  automatic intelligent infusion sets production line 

指按输液器生产工艺流程设计，对其零部件组装和成品包装，具有自诊断、组态、检测等功能的自

动化生产线。 

4 基本要求 

4.1 设计研发 
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4.1.1 应采用功能模块化设计理念优化产品传动结构和适应性。 

4.1.2 应采用搭建真实测试环境的方式对输液器组装及包装等工艺进行验证。 

4.1.3 应在设计过程中进行设计风险评审。 

4.2 原材料和零部件 

4.2.1 应选用性能不低于 GB/T 3190—2020 中牌号 6061的铝合金。 

4.2.2 与物料接触的铝件表面应采用硬化处理。 

4.2.3 与液体接触的易腐蚀部位应选用性能不低于 GB/T 20878—2007 中 022Cr17Ni12Mo2 的不锈钢。 

4.2.4 用于与输液器内部接触的压缩空气过滤的过滤器，其滤膜孔径应不大于 0.3 μm。 

4.3 工艺及装备 

4.3.1 高精度零件加工应采用 4 轴车铣复合加工中心。 

4.3.2 大板、转盘等大型零件加工应采用龙门加工中心。 

4.3.3 应配备自动折弯机、自动数控冲床、自动拉丝机等自动化设备。 

4.3.4 机加工金属件应采用去锐边处理，钣金件应去尖角处理。 

4.3.5 振动料盘应采用全盘满焊工艺。 

4.4 检验检测 

4.4.1 应对生产线零件进行工序检验，零件入库应进行全检。 

4.4.2 应配备便携式三坐标、图像尺寸测量仪等检测设备。 

4.4.3 生产线入库应经过程序功能、空机运行、带料运行等验证。 

4.4.4 应具备出厂检验全项目的检测能力。 

5 工作条件 

生产线应在下列条件工作： 

a) 环境温度：18 ℃～28 ℃； 

b) 环境相对湿度：45%～65%； 

c) 电源电压：三相交流 380 V±10%； 

d) 频率：50 Hz±2.5 Hz； 

e) 气源额定气压：经过滤干燥处理，0.45 MPa～0.70 MPa。 

6 技术要求 

6.1 外观 

6.1.1 生产线外观不应有凸起、凹陷和其他损伤等缺陷。 

6.1.2 外露件及外露结合面的边缘应整齐，不应有明显的错位。 

6.1.3 电气管道的外露部分应布置紧凑，排列整齐，应用管夹固定。管子不应出现扭曲、折叠等现象。 

6.1.4 镀件、表面处理件等的色调应一致，保护层不应有脱落现象。 

6.1.5 表面涂层、外露零部件及标志应光洁完整，紧固件不应松动，可动部件应灵活可靠。 

6.1.6 焊接部件的外观表面应符合 GB/T 23570—2009中 5.1 的规定。 

6.2 结构与性能 
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6.2.1 各运动部件运转应灵活、准确、无卡阻等现象，感应电器元器件应灵敏、可靠。 

6.2.2 软件控制的各个工位动作应及时、准确、协调，操作界面人性化。 

6.2.3 高度位于物料上方的移送机构应有接油槽。 

6.2.4 主要轴承部位的温度不应超过表 1的规定。 

表1 主要轴承部位的温度 

单位为摄氏度 

轴承型式 温度 

滑动轴承 70 

滚动轴承 80 

 

6.2.5 生产节拍应符合表 2 的规定。 

表2 生产节拍 

项目 类型 指标 

生产节拍（s） 

流量调节器、长导管组件 ≤6.4 

塑针、导管、滴斗组件 ≤5.8 

针管、导管、过滤器组件 ≤5.8 

输液器成品（含包装） ≤6.4 

 

6.2.6 振动料盘供料量应为 1.3～1.5 倍产量。 

6.2.7 输液器成品（含包装）生产能力≥4 500 件/每小时。 

6.2.8 输液器成品（含包装）的合格率应不低于 95%。 

6.3 可靠性 

6.3.1 生产线正常工作时运转应平稳，启动应灵活，动作应可靠。 

6.3.2 每个料盘平均卡料次数应不大于 1次/小时。 

6.3.3 生产线时间稼动率应不低于 85%。 

6.3.4 箱体、罐体及各种阀门、仪表等，与其他零件连接处应紧密，不应有漏油、漏水、漏气等现象。 

6.3.5 各组件自动化组装机的联机处应设有缓存补料区，保证部分自动化组装机故障时，其他部分的

正常运行。 

6.4 噪声 

生产线空载正常运行时，噪声（声压级）应不大于80 dB（A）。 

6.5 功能 

6.5.1 自诊断功能 

运行过程中的异常情况、软件和硬件故障等，应能进行报警，及时生成故障频率报告和停机故障报

告。 

6.5.2 组态功能 
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通过操作面板，应能实现设定和调整参数。 

6.5.3 自动检测功能 

6.5.3.1 根据输液器组成情况，应对塑针与导管装配、滴斗组件与导管装配、过滤器组件与导管装配

是否到位以及导管有无穿过流量调节座、进行实时在线全检。 

6.5.3.2 组装过程中应能及时检堵检漏。 

6.5.3.3 运用输液器组装过程中的数据流，智能识别产品信息，自动区分合格品和不合格品。 

6.5.4 生产数据可视化功能 

操作面板应能实时显示生产线运行周期、当班产量、效率和不合格品率等生产信息。 

6.6 机械安全 

6.6.1 有可能对人身或生产线本身造成损伤的部位应采取相应的安全措施。对运作时有可能松脱的零

部件应设有防松装置。 

6.6.2 压力系统应有显示压力、真空度、温度的各种仪表及防止超压和超温等的安全防护装置。 

6.6.3 有可能造成缠绕、吸入或卷入等危险的运动部件和传动装置（如链、链轮、齿轮、齿条、皮带

轮、皮带、蜗轮、蜗杆、轴、丝杠、排屑装置等）应予以封闭或设置安全防护装置或使用信息，除非它

们所处位置是安全的。 

6.6.4 有惯性冲击的机动往复运动部件应设置可靠的限位装置，同时采取可靠的缓冲措施。若设置限

位装置有困难时，应采取必要的安全措施。 

6.7 电气系统 

6.7.1 电气设备保护接地电路应符合 GB/T 24342—2009中 6.1 的规定。 

6.7.2 保护联结电路的连续性应符合 GB/T 5226.1—2019 中 8.2.3 的规定。 

6.7.3 绝缘电阻应符合 GB/T 5226.1—2019 中 18.3 的规定。 

6.7.4 耐压应符合 GB/T 5226.1—2019 中 18.4 的规定。 

6.8 气动系统 

6.8.1 气动系统安全性能应符合 GB/T 7932—2017 中 5.2.2、5.2.3和 5.2.5 的规定。 

6.8.2 气源连接管路经 1.1 倍气源额定压力试验后，应无泄漏、元器件应无损坏。 

6.9 制品质量 

生产线制品质量应符合表3的规定。 

表3 制品质量要求 

制品 要求 

输液器成品 

结构应完整，无漏装。 

泄漏情况应符合 GB 8368—2018第 6章中 6.2的规定。 

拉伸强度应符合 GB 8368—2018第 6章中 6.3的规定。 

不应有堵塞。 

输液器成品包装 应符合 GB 8368—2018第 10章中 10.2的规定。 
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7 试验方法 

7.1 外观 

依据GB/T 14253—2008中7.2规定的方法，用定值或变值量具和仪器检验产品的外观质量。 

7.2 结构与性能 

结构与性能的试验方法按以下步骤进行： 

a) 开动生产线，待其进入正常运转（正常工作）状态； 

b) 检验各结构的运转状态、工艺，目视检测其使用功能和料盘供料量； 

c) 主要轴承部位的温度通过红外线测温仪测量； 

d) 生产节拍采用秒表记录五组连续出料的时间，算其平均值，重复 3 次，最后数据算其平均值； 

e) 输液器成品（含包装）生产能力通过记录连续生产不低于 10 min 的输液器成品产量，重复 3

次，最后数据取平均值换算小时生产率； 

f) 输液器成品合格率通过记录连续生产不低于 10 min 的输液器合格品和不合格品数量，计算合

格品数量与合格品和不合格品数量总和的比值，重复 3 次，最后数据取平均值换算输液器成品

合格率。 

7.3 可靠性 

7.3.1 依据 GB/T 14253—2008中 7.11 规定的方法，在额定生产效率下正常运行，目视生产线运行状

况、卡料次数和缓存补料区。 

7.3.2 生产线时间稼动率检验：开动生产线，经 10 min 的试运转后，使生产线进入稳定运行正常状态

时，使生产线连续运行（工作开机）1 h，记录期间因生产线自身故障原因报警停机（包括排除故障期

间的停机时间）的累计时间（t）值，时间稼动率的计算按式（1）进行： 

 %100
60

60


−
=

t
P  ................................... (1) 

式中： 

P——时间稼动率%； 

t——生产线自身故障原因报警停机（包括排除故障期间的停机时间）的累计时间，min。 

7.3.3 漏油、漏水检验：生产线正常运转 0.5 h 以上，目测相关连接处是否有油或水的渗出。 

7.4 噪声 

测试时室内其他设备关停，生产线在空载状态下运行，用声级计在距离生产线中心1 m，高度1.5 m

处测试，四周取4个测试点，取最大值作为测试结果。 

7.5 功能 

采用目测和实际操作的方式进行检验。 

7.6 机械安全 

按GB 15760中规定的方法，视检或检查信息。 

7.7 电气系统 
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7.7.1 电气设备保护接地电路按 GB/T 24342—2009 中 6.1 规定的方法进行。 

7.7.2 保护接地电路的连续性按 GB/T 5226.1—2019 中 18.2.2 规定的方法进行。 

7.7.3 绝缘电阻按 GB/T 5226.1—2019 中 18.3 规定的方法进行。 

7.7.4 耐压试验按 GB/T 5226.1—2019 中 18.4 规定的方法进行。 

7.8 气动系统 

7.8.1 按 GB/T 7932—2017 中第 6 章规定的方法进行。 

7.8.2 按 GB/T 7932—2017 中 5.4.7.1 规定的方法，将输液器装配自动化设备连接管连接成如图 1 所

示，对整个管路施加 1.1 倍气源额定气压，保压 1 min，观察压力表读数有否下降。 

 

标引序号说明： 

1——阀门 1；    

2——压力表 1；    

3——试件；    

4——压力表 2；    

5——阀门 2。 

图1 气密性试验 

7.9 制品质量 

7.9.1 输液器成品结构：目视检查。 

7.9.2 输液器成品泄漏情况、拉伸强度和成品包装检验：按 GB 8368—2018 规定的方法进行。 

7.9.3 输液器成品堵塞检验：通气压力大于 10 kPa，检测输液器另一端无气感的部件为不合格品。 

7.9.4 抽样方案按 GB/T 2828.1—2012 中一般检验水平Ⅱ的规定进行，致命缺陷 AQL 为 0.025，严重

缺陷 AQL 为 0.4，轻微缺陷 AQL 为 0.65。 

8 检验规则 

8.1 检验分类 

产品检验分出厂检验和型式检验，检验项目按表4的规定。 

表4 检验项目 

序号 检验项目 技术要求 试验方法 出厂检验 型式检验 

1 外观 6.1 7.1 √ √ 

2 结构与性能 6.2 7.2 √ √ 

3 可靠性 6.3 7.3 √ √ 
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表4 （续） 

序号 检验项目 技术要求 试验方法 出厂检验 型式检验 

4 噪声 6.4 7.4 √ √ 

5 功能 6.5 7.5 √ √ 

6 机械安全 6.6 7.6 √ √ 

7 电气系统 6.7 7.7 √ √ 

8 气动系统 6.8 7.8 √ √ 

9 制品质量 6.9 7.9 — √ 

注：“√”为必检项目，“—”为不检项目。 

8.2 出厂检验 

8.2.1 出厂检验项目见表 4，每台生产线按本文件检验合格后，并附有产品合格证方可出厂。 

8.2.2 出厂检验项目中如有不合格项，允许采取补救措施，直至检验合格后方可出厂。 

8.3 型式检验 

8.3.1 型式检验项目见表 4，有下列情况之一时，应进行型式检验： 

a) 新产品试制定型时； 

b) 正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时； 

c) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

d) 国家市场监督管理部门提出进行型式检验要求时。 

8.3.2 型式检验样机应从出厂检验合格的产品中随机抽取 1 台。 

8.3.3 型式检验中如有一项不合格，则判定为型式检验不合格。 

9 使用说明与标志 

9.1 使用说明 

使用说明书的编写和提供应符合GB/T 9969的规定，说明书中应注明相应执行标准号。 

9.2 标志 

9.2.1 标志应包括产品铭牌、电气标牌、安全警告标志和操作标志。其中安全警告标志的位置、内容

和形式应醒目。 

9.2.2 铭牌上应标明制造厂名、制造厂址、产品名称及型号、主要参数、出厂日期、出厂编号。 

9.2.3 铭牌与各种标志应清晰，其固定位置应正确、牢固，不倾斜。 

10 包装、运输、贮存 

10.1 包装 

10.1.1 零件、部件、附件和备件的外露加工表面在包装前必须进行防锈处理。 

10.1.2 包装箱上的包装储运图示标志按 GB/T 191 的规定选择使用。 

10.1.3 出厂的包装箱内应随机提供以下技术文件： 

a) 使用说明书； 
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b) 合格证明书； 

c) 装箱单。 

10.2 运输 

在运输过程中应有防雨淋、防剧烈震动、防尘及防机械损伤的措施。 

10.3 贮存 

应贮存在通风、干燥、无腐蚀性介质的仓库内。 

11 质量承诺 

11.1 产品安装验收前，客户提出异议时应在 2 h 内做出响应，24 h 内提供解决方案。 

11.2 产品安装验收后，运行出现问题时应在 24 h 内做出响应，48 h 内提供解决方案。 

11.3 产品交付后应定期回访，关注客户产品运行情况。 

11.4 产品设计资料应可以追溯，确保所有产品在客户处发生质量问题时可精确追溯，并保存追溯质量

记录不应少于 3 年。 

11.5 产品终身提供维护、维修服务。 

 

_________________________________ 
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