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前 言

本文件按照GB/T 1.1—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。

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。

本文件由苏州嘉树医疗科技有限公司提出。

本文件由中国食品药品企业质量安全促进会归口。

本文件起草单位：苏州嘉树医疗科技有限公司、××××、××××

本文件主要起草人：×××、×××、×××
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自动注射器

1 范围

本文件规定了自动注射器的通用设计要求、技术要求、试验方法、标志和使用说明书。

本文件适用于适配 1.0 mL、2.25 mL 预灌封注射器，通过弹簧压力使药液穿透皮肤或黏膜表面，

输送入体内，用于药液注射的一次性使用自动注射器。本产品不包含容器和针头，所有部件不与药液直

接接触。

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 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

YY/T 1768.1—2021 医用针式注射系统 要求和试验方法 第 1 部分：针式注射系统

3 术语和定义

YY/T 1768.1—2021 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

4 通用设计要求

应符合 YY/T 1768.1—2021 中第 5 章的规定。

5 技术要求

外观

5.1.1 自动注射器表面应干净整洁，无明显污渍。

5.1.2 自动注射器表面应光滑平整，无明显划痕、凹凸不平、磕碰等缺陷。

5.1.3 塑料件应塑化良好，无明显气泡、黑点、变形、划伤等缺陷。

5.1.4 标识应字迹清晰，无重影、错位、漏印现象。

5.1.5 采用注射液视窗设计，外形圆润，握感舒适安全，符合人体工程学。

尺寸

自动注射器的主要尺寸应符合产品设计要求，并在产品说明书中明确标注。

性能要求

应符合表 1 的规定。

表 1 机械要求

项目 要求

启动力/N 2～20

笔帽拔出力/N 3～55

保持力/N 2～20
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项目 要求

防护锁定力/N ≤46

针刺深度/mm 6±2

针头安全距离/mm
1.0 mL ≥3.4

2.25 mL ≥4.5

注射时间

自动注射器完成注射时间宜不大于 20 s，但特殊情况依据特殊药物特性而定。

注射完成反馈

自动注射器应通过视觉、听觉或组合形式指示注射已完成。

兼容性

自动注射器应与配套使用的容器、针头等具有良好的兼容性，在连接和使用过程中不应出现漏液、

脱落等问题。

生物相容性

应按 GB/T 16886.1 中规定的评价程序在材料表征基础上对材料和/或最终产品进行生物学评价，

应无生物学危害。

6 试验方法

外观

明亮光线下，目测、手触检查。

尺寸偏差

使用符合精度要求的量具测量。

性能要求

6.3.1 启动力

采用精度不低于 0.1 N 的拉力试验机，将自动注射器固定为自然使用姿态，使探头与启动触发部

位同轴接触，以 10 mm/min 匀速施力至启动，记录作用力。

6.3.2 笔帽拔出力

采用精度不低于 0.1 N 的拉力试验机，将注射器主体与笔帽分别固定在夹具上，保证拉力方向同

轴无偏斜，以 20 mm/min 匀速施轴向拉力至笔帽脱离，记录最大拉力。

6.3.3 保持力

采用精度不低于 0.1 N 的拉力试验机及专用工装，固定已启动的注射器，使探头沿注射反方向作

用于推杆，以 5 mm/min 匀速施力至推杆位移失效，记录此时作用力。

6.3.4 防护锁定力

采用精度不低于 0.1 N 的拉力试验机和防护触发工装，固定注射器并使探头垂直作用于防护锁定

部件，以 10 mm/min 匀速施力至防护锁定，记录最大作用力。

6.3.5 针刺深度
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装配配套针头，将注射器通过工装固定为标准注射姿态并垂直作用于模拟皮肤，触发完成注射后，

用精度不低于 0.01 mm 的游标卡尺测针刺深度。

6.3.6 针头安全距离

分 1.0 mL、2.25 mL 两个规格，各取 10 个样品装配对应预灌封注射器并完成注射，用精度不低

于 0.01 mm 影像测量仪测针头回缩后的安全距离。

注射时间

将自动注射器与配套的容器、针头进行装配，在模拟正常使用的条件下进行，用秒表记录自动注射

器注射最大可调节剂量 20 次所用时间，以平均时间作为试验结果。

注射完成反馈

在 6.4 试验过程中，同步检查自动注射器是否具有注射完成的视觉、听觉或组合形式的反馈提醒。

兼容性

在 6.4 试验过程中，同步观察是否出现漏液、脱扣等异常现象。

生物相容性

按 GB/T 16886.1 的规定进行。

7 标志

用户包装上的标志应至少包括以下信息/内容：

a) 制造商的名称和地址；

b) 用户识别自动注射器所需的详细信息；

c) 用户包装的内装物；

d) 批代码、批号或序列号；

e) 任何特殊的储存和/或处理条件；

f) 有效期限（如需要）；

g) 单独提供时，通过试验的自动注射器的特定针头和容器的信息。

8 使用说明书

使用说明应至少包含以下信息/内容：

a) 第 7 章中要求的信息，有效期，批代码、批号或序列号的信息可以没有；

b) 要采取的任何警示和/或预防措施；

c) 正常使用的任何相关风险；

d) 足够详细地识别自动注射器的组件和相关器具特征，以得到安全组合；

e) 允许再次使用自动注射器，相应过程的信息，包括更换容器、清洗和消毒；

f) 在使用自动注射器之前所需的准备信息/内容，例如：

——产品的装配和拆卸，更换容器和连接针头；

——检验容器和混合悬液；

——所需预排气和预引流；

g) 使用方法的描述：

——设定剂量；
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——读取剩余刻度；

——逐步注射步骤；

h) 剂量设置范围；

i) 任何特殊的贮存要求；

j) 可更换电池的类型及其数量；

k) 一般性故障排除。
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