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兽用疫苗投药器

１ 范围

本文件规定了兽用疫苗投药器的产品结构、型式和规格、技术要求、标志和包装、检验规则、运输和储存，描述了兽用疫苗投药器的试验方法。

本文件适用于兽用疫苗投药器（以下简称投药器）。
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 1962.1—2015注射器、注射针及其它医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头  第1部分：通用要求

GB/T 1962.2—2001注射器、注射针及其它医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头  第2部分：锁定接头
GB/Z 12414  药用玻璃管
3 术语及定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
标称总容量  nominal capacity 

    投药器所标注的最大容量值。

3.2
主分度线  primary graduated-line

    带有量的分度线。

3.3
稀释模式  dilution mode

    通过不断推动手柄，使稀释液与疫苗充分混合的过程。
4 结构与型式

4.1 典型结构
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图1  投药器示意图

1—稀释液瓶；2—疫苗瓶；3—气动管接头；4—锥头；5—投放枪头或注射针头;

6—换向阀；7—容量筒；8—剂量调节机构 9-进气阀

                  注：本图仅说明投药器的结构，并非为标准规定的唯一形式

4.2 典型规格和分度值

投药器的基本规格和参数应符合表1要求。

表1  投药器规格及参数
	规 格/mL
	标称总容量/mL
	分度值/mL

	1
	1
	0.05或0.1

	2
	2
	0.05、0.1、0.2或0.5

	5
	5
	0.2或0.5


5 技术要求

5.1 材料

    5.1.1金属、塑料零部件应采用性能稳定、耐弱酸、耐弱碱的材料。

    5.1.2容量筒宜采用符合GB/Z 12414的玻璃管或耐腐蚀、化学性能稳定的其他材料制成。

    5.1.3导管应采用硅胶管或无毒塑料软管，或耐腐蚀、化学性能稳定的其他材料。

    5.1.4橡胶件应采用耐热、耐油、耐弱酸、耐弱碱的无毒橡胶材料制成。
5.2外观

    5.2.1表面应光滑、整洁、色泽均匀，无起泡、裂纹变形等缺陷。

    5.2.2金属电镀件镀层应光滑细腻，色泽均匀，不应有明显的鼓泡、粗糙、裂纹、孔隙、花斑或变色等缺陷。

    5.2.3容量筒内壁应光滑，不应有凹凸、斑痕、气孔、结石等缺陷。

    5.2.4容量筒的刻度线与计量数字应清晰、完整、耐久，线条应平直。

5.2.5剂量宜采用螺纹调节，调节时不应有卡滞和滑牙。
    5.3 容量允差

容量筒的容量允差应符合表2规定。

表2容量允差

	规格/mL
	1
	2
	5

	等于或大于1/2标称总容量的

主分度线的最大允许误差/%
	±3%

	小于1/2标称总容量的
主分度线的最大允许误差/%
	±5%


    5.4密合性
5.4.1 器身密合性
投药器在稀释、投放、注射的使用状态下，外套与芯子密合性应良好，在承受0.3MPa的水压时，活塞密封圈与容量筒内壁配合部位10s内不应有液体渗漏。
5.4.2 锥头密合性
圆锥接头应符合 GB/T 1962.1的规定，锁定接头应符合GB/T 1962.2的规定。锥头与注射针配合紧密，在承受300 kPa的水压时，锥头与注射针结合处30 s不应有水滴下。
5.4.3 各连接部位密合性

在承受0.3MPa的水压时，各胶管连接部位、疫苗瓶及稀释液瓶连接部位、进气阀连接部位10s内不应有液体渗漏。

5.5 滑动性能

活塞密封圈与容量筒内壁应滑动良好，抽吸灵活，无卡滞现象。

5.6剂量调节性能

　　剂量采用螺纹结构调节，调节螺母拧和应轻松灵活，回撤位置应准确。

5.7 稀释性能

5.7.1 穿刺针应具备双通道，即入液和出液通道。

5.7.2在稀释模式下，从导管注入疫苗瓶的液体能够在压力的作用下流出至稀释液瓶。稀释通道应单向流通。推拉投药器手柄3-5次后，疫苗与稀释液应充分混合。

5.7.3 稀释通道应包含进气阀装置。

5.8 容量筒抗热急变

应能抗热急变，在80℃水温差时不应爆裂、形变。

6 试验方法[image: image2.wmf] 
6.1外观检验

以视检及手感方式检验。

6.2容量允差检验
采用称量法测定，用精度不小于1mg的电子天平，称取空烧杯。将注射器吸取20 ℃±5 ℃蒸馏水至刻度容量（V0：公称容量及1/2公称容量），然后注入烧杯内，称取蒸馏水质量（M1）, 按式（2）计算。
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式中：
δ—容量允差，单位为百分号（%）； 

M1—实际质量，单位为克（g）；
V0—公称容量，单位为毫升（mL）；
ρ—水的密度，为1g/cm3。
6.3密合检验

6.3.1器身密合性检验

    将投药器吸入公称容量的水，将注射器水平固定在专用实验装置上。在承受0.3MPa的水压时，保持10 s。检查投药器器身是否有液体泄漏。

6.3.2锥头密合性检验

根据锥头类型，按GB 1962.1—2015中5.2的方法或GB/T 1962.2—2001中5.2的方法进行试验。
6.3.3各连接部位密合性

在与换气阀相连接的橡胶管中接入压力表，在稀释液瓶中加入轻清水，推拉手柄，保持压力表指示值为0.3MPa，观察各连接部位是否漏液。

6.4滑动检验

    将活塞调至松紧适宜，并在水浸润的情况下抽吸。

6.5剂量调节检验

    调节螺母，观察回撤位置。

6.6 稀释检验   

6.6.1视检。

6.6.2将投药器调至稀释模式，向带橡胶塞的空瓶中加入墨汁（或无害有色液体），将瓶子装在穿刺针上，向稀释液空瓶中加入清水，观察注入到疫苗瓶内的稀释液是否回流到稀释液瓶内，并观察回流效果，确保回流畅通，流量充分。同时观察流入疫苗瓶的导管是否有液体回吸。推拉投药器手柄3-5次，观察混合效果。

6.6.3 视检，观察是否有进气阀装置，若有，将进气阀卸下，观察内部单向阀是否为进气方向。

6.7容量筒抗热急变检验

将容量筒先浸入18℃～20℃中5min，然后浸入沸水中（此时水温下降不超过2℃）煮沸5min提出，迅速放入18℃～20℃水中（此时水温上升不应超过2℃）取出，用目力观察容量筒爆裂、变形情况。
7 检验规则
7.1  出厂检验

7.1.1 抽样方案

以单日生产的产品为一个检验批，随机抽取10%的样品。 

7.1.2 检测项目

外观、容量允差、密合性、滑动性能、剂量调节性能、稀释性能、容量筒抗热急变。
7.1.3 判定规则

任何一项不合格，出厂检验不合格。

7.2  型式试验

7.2.1  有下列情况之一时应进行型式试验：

a）产品定型鉴定；

b）结构无变化但采用了新材料、新工艺的；

c）经过改进设计，可能影响产品性能时；

d）停产时间超过半年，重新恢复生产的；

e) 上级或质量技术监督部门提出要求时。

7.2.2  抽样方案

型式试验在出厂检验合格产品中随机抽取4支产品做样品，样品编号为：1、2、3、4。
    7.2.3  检测项目

外观、容量允差、密合性、滑动性能、剂量调节性能、稀释性能、容量筒抗热急变。
8  标志标签与储运

8.1  标志标签 

8.1.1 每支投药器包装上应有下列标志：

a) 生产商名称；

b) 产品名称、规格;

c) 执行标准。

d) 使用说明书。
8.1.2  产品合格证上应有下列标志：

a) 生产商名称；

b) 产品名称、规格； 

c) 检验员代号；

d) 检验日期；

e) 执行标准。

8.1.3  产品合格证上应包含下列内容：

a) 检验员代号； 

b) 检验批次；

c) 执行标准。

8.1.4  外包装箱上的图示标志应符合GB/T 191的规定，并包含下列内容：

a) 制造厂名称及地址；                                                          

b) 执行标准；

c) 产品名称、规格、数量；

d) 重量：kg；

e) 体积（长×宽×高）：cm；

f) 生产日期。

8.2  储存与运输

8.2.1  产品应储存在相对湿度不超过80%、无腐蚀、通风良好的条件下。

8.2.2  不应与有毒、有害、有腐蚀性的物质混运。

8.2.3  应轻装、轻卸；不得日晒、雨淋。

————————

