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III

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。

本文件代替 YY 1001.1-2004《玻璃注射器 第 1部分：全玻璃注射器》与 YY 1001.2-2004《玻璃注

射器 第 2部分：蓝芯全玻璃注射器》，与 YY 1001.1-2004和 YY 1001.2-2004相比主要技术变化如下：

--本文件是将YY 1001.1-2004《玻璃注射器 第1部分：全玻璃注射器》与YY 1001.2-2004《玻璃注

射器 第2部分：蓝芯全玻璃注射器》合并修订，同时明确了规格为5ml，用于硬膜外麻醉手术时的负压

探测的全玻璃注射器的要求，增加了附录B对注射器清洁度的评价内容。

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这些专利的责任。

本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分由全国医用注射器（针）标准化技术委员会（SAC/TC 95）归口。

本部分起草单位：

本部分主要起草人：
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全玻璃注射器

1 范围

本文件规定了全玻璃注射器的分类、术语、要求、试验方法、检验规则、标志等要求。

本文件适用于全玻璃注射器和蓝芯全玻璃注射器，该产品装上注射针后，供人体进行皮下、肌肉、

静脉 注射药液及抽取液体等用。

本文件同样适用于规格为5ml，用于硬膜外麻醉手术时的负压探测的全玻璃注射器。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是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 1962.1
1

注射器、注射针及其他医疗器械的6% （鲁尔）圆锥接头 第1部分：通用 要求

GB/T 2829 周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性检验）

GB/T 6582 玻璃在98℃耐水性的颗粒试验方法和分级

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

YY/T 0909 一次性使用低阻力注射器

YY 91017 全玻璃注射器器身密合性试验方法

3 术语和定义

3.1

全玻璃注射器 syringes with all-glass

外套、芯杆、锥头全部用硅硼铝玻璃材料制成，经灭菌处理可重复使用的医用注射器。

3.2

蓝芯全玻璃注射器 Blue syringes with all-glass

外套、芯杆、锥头全部用玻璃材料制成（芯杆为蓝色实心），经灭菌处理可重复使用的注射器。

3.3

公称容量: nominal capacity

由制造商标示的注射器容量。

4 结构形式
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注射器的结构组件名称如图所示：

1-锥头； 2-零刻度线；

3-分度容量线； 4-量的数字；

5-公称容量刻度线； 6-外套；

7-外套卷边； 8-芯杆；

9-芯杆按手； 10-中头式芯杆

11-偏头式芯杆

图 1: 注射器的结构组件示意图

5 材料

注射器应采用无色硅硼铝玻璃制成，并符合第 6 章、第 7 章的要求。

6 要求

6.1 总则

全玻璃注射器和蓝芯全玻璃注射器应满足 6.2～6.9、6.10.1、6.11～6.17要求

硬膜外麻醉手术时的负压探测的全玻璃注射器应满足 6.2、6.4、6.10.2、6.11～6.13、6.15～6.18的要求

6.2 尺寸

以通用或专用量具进行测量，注射器的最大总长度和锥头孔径应符合表 1 的规定。

表 1 规格和基本尺寸 单位为毫米

规格 公称容量

最大

总长

总量始线至终线的

最小长度

容量终线至外套边外

端的最小距离

外套边内端至芯杆按手

端面的最小距离

锥头

孔径

L B C E H
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0.25a 0.25 95 27 20 9

≥0.7

1a 1 105 30 22 14

2a 2 120 30 30 17

1 1 95 22

25
10

2 2 100 23

5 5 125 35 13

≥1.0

10 10 140 45
30

1520 20 165 50

30 30 180 63 35

50 50 202 71
40 30

100 100 245 91

注：a-蓝心全玻璃注射器

6.3 分度值与分度线

分度线最小长度应符合表 2 规定，次分度线的长度约等于主分度线长度的二分之一。

表 2 分度值和主分度线尺寸

注：a-蓝心全玻璃注射器

6.4 圆锥接头

圆锥接头的基本尺寸应符合 GB/T 1962.1—2015 的要求。

6.5 容量允差

按照附录 A.1 试验，注射器的容量允差应符合表 3 的要求.

规 格 分度值/mL 主分度线的最小长度/mm

0. 25a
0. 01 3

1a
0.02 或 0. 05 4

2a
0.1 或 0.2 6

1 0. 05 或 0.1 5

2 0. 1、0. 2 或 0.5 6

5 0.2 或 0.5 8

10 0.5 或 1 10

20
1 或 2 13

30

50 2 或 5 16

100 5 20
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表 3 容量允差

6.6 分度线与计量数字位置

按照附录 A.2 试验后，注射器的分度线与计量数字应完整、粗细均匀、耐久、线条应平直、等分，

分度线应垂直于注射器的轴线。计量数字应位于主分度线延长的平分位置上，靠近而不接触主分度线。

偏头式注射器的分度线与计量数字应印在注射器锥头对面一侧。中头式注射器的分度线与计量数字应印

在注射器剪边的对面一侧。

6.7 计量数字

按照附录 A.2 试验后，注射器的计量数字位置如图 1 所示，其书写方向与注射器的器身轴线平行，

计量数字的排列从零位 线开始,“0”字可以省略，各规格注射器的计量数字应符合表 4 的要求。

表 4 计量数字

规格 计量数字 规 格 计量数字

1
a

0.05、0.1、0.15、0.2、0.25

1 0.2、0.4、0.6、0.8、1 20 5、10、15、20

2 0.5、1、1.5、2 30 10、20、30

5 1、2、3、4、5 50 10、20、30、40、50

10 2、4、6、8、10 100 20、40、60、80、100

注：a-蓝心全玻璃注射器

6.8 基准线

用正常视力或矫正视力检查，注射器芯杆的底端面应平整、边缘分明，此平面作为读出容量数值的

基准线。

6.9 密合性

注射器的外套与芯杆配合应密合,分别按表 5 规定的水压注入注射器内部，按 YY 91017 的方法进行

规 格 0.25a 1a 2a 1 2 5 10 20 30 50 100

等于或大于 1/2 公称容量

的主分度线上的最大允许

误差/(%)

±4 ±3 ±4 ±3

小于 1/2 公称容量的主分

度线上的最大允许误差

/(%)

±5
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测试,在 10 s 内不应有水滴下。

表 5 水压值

规 格 水压值/kPa 规 格 水压值/kPa

0.25 240

1

300

20
200

2 30

5 50 150

10 100 130

6.10 滑动性能

6.10.1 注射器外套和芯杆作清洁处理,在潮湿情况下装配后，将芯杆在外套内推拉和旋转，外套和芯杆

装拆应方便、配合后应有良好的滑动性能，不应有卡住现象。

6.10.2 按照 YY/T 0909-2013 附录 E 的方法试验时，其推、拉作用力应符合表 6的规定.

表 6 滑动性能

注射器的公称容量

V

mL

启动力

F,max

N

平均力

F max

N

回推最大力

F max

N

5 2 1 ≤1.0

6.11 锥头密合性

注射器的锥头与注射针配合应紧密，将注射器内吸足 1/4 容量的水，然后把注射器锥头和符合 GB/T

1962.1 规定的标准塞规锥孔分别清洁干燥处理并旋紧，再将注射器平置于密合性测试仪上，从套规通

入规定的水压值，在承受 300 kPa 水压时,30 s 内不应有水滴下。

6.12 抗热急变

注射器应能抗热急变，将注射器的外套和芯杆拆开，锥头朝上，垂直放置于清洗装置内，浸入温度

为 20 ℃的水中，然后放入沸水中（此时水温下降不得超 2℃）,煮沸 5 min,再将清洗装置迅速放回 20 ℃

的水中，（此时水温上升不得超过 2 ℃），取出网萝，用目力观察注射器爆裂情况,不应有爆裂。

6.13 应力

注射器应进行良好的退火处理, 在偏光应力仪中观察，其内应力最低应呈橙红色。

6.14 残留液量

将干燥的注射器吸水至公称容量，然后排除空气,把芯杆推至外套封底后拔出，使芯杆和外套壁上
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的水充分循沿并集中在外套底部，用适当规格（0.25 mL、l mL、2 mL）注射器装上长注射针，将残留

在外套（包括锥头孔）内的水完全吸入，然后读出的数值为残留液量,注射器的残留液量不应大于表 7

的要求。

规 格 残留液量/mL 规 格 残留液量/mL

0.25 0.025

1 0. 06 20 0.50

2 0. 09 30 0. 60

5 0.15 50 0. 90

10 0. 30 100 1.81

6.15 自然爆与锥头脱落

注射器不应有自然爆和锥头脱落。

6.16 熔接牢固度

注射器外套和锥头熔接应牢固正直，按表 8 规定的力作用于锥头磨砂面中部时，两者不应分离。

表 8 熔接作用力

规 格 作用力/N 规 格 作用力/N

0.25 22

1
44

20
59

2 30

5
49

50
64

10 100

6.17 外观

用正常视力或矫正视力检查，注射器的表面不应有磨破气线、裂纹、严重的冷纹、碰痕、擦毛、擦

伤、毛角和结石等缺陷。其芯、套内部不应有显见的杂物,外套上不应有显见的漏污。

6.18 外套卷边

外套尾端的开口处应有卷边，以确保注射器任意放置在与水平成 10°夹角的面上时不得转过

180°，且不能有自身的晃动，无锐边。

7 标志

7.1 单元包装

单元包装上至少应有下列信息：

a) 制造商和/或经销商名称；

b) 产品名称、型号、规格；

c) 批号或日期,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号；
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7.2 货架或多单元包装

货架包装或多单元包装(如使用)应至少标有下列信息:

a) 制造商和/或经销商名称和地址；

b) 产品名称、型号、规格；

c) 批号或日期,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号；

d) 产品数量；

g) 推荐的贮存条件(如果有)。

8 包装

8.1 经包装的注射器应清洁、干燥，并在外套内放置软性垫料，盒内应有能防止注射器松动、碰击的

衬垫物。

8.2 初包装内不应有正常或矫正视力可见异物。

9 运输和贮存

9.1 注射器在运输时应防止重压、阳光直晒和雨雪浸淋。

9.2 注射器应贮存在无腐蚀性气体、通风良好、清洁的环境内。

9.3搬运中必须轻拿轻放，严禁滚动和抛掷。
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附录 A

（规范性附录）

容量允差、分度线、剂量数字耐久性试验方法

A.1容量允差试验

A.1.1 容量允差试验的检测点定为:公称容量处和 20%公称容量处，当 20%公称容量处无主分度线时应改取在

接近于 20%公称容量的次分度线处进行。

A.1.2 容量试验采用称量法或标准玻璃量器（容量球法）进行，仲裁时采用称量法。称量法计算见式⑴：

δ（%） =
o

lo

V
VV 

×100 .........................................（ 1 ）

式中：

δ —— 容量允差，

Vo —— 刻度容量，单位为毫升（mL）;

Vl —— 实际容量，单位为毫升（mL）。

A.2分度线、计量数字耐久性试验

将注射器全部浸没在装有质量浓度为 9 g/L 的氯化钠溶液的玻璃烧杯中，在 120℃±5℃的饱和蒸

汽中，蒸压 30 min,待烧杯内容物的温度降至室温后，重复蒸压一次。
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附录 B

（资料性）

注射器清洁度

使用者使用前或配用生产商生产过程宜对注射器清洗后的清洁度进行控制，以确保满足不同使用

场景的需求。控制过程包含玻璃残渣、微粒污染、初始污染菌、内毒素等指标的评价。
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