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前  言

  YY/T1768《医用针式注射系统 要求和试验方法》由以下部分组成:
———第1部分:针式注射系统;
———第2部分:针头;
———第3部分:容器;
———第4部分:电子和机电笔式注射器;
———第5部分:自动功能;
———第7部分:为视力受损人士提供无障碍服务。
本部分为YY/T1768的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用重新起草法参考ISO11608-1:2014《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》,与ISO11608-1:2014的一致性程度为非等效。
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/TC95)归口。
本部分起草单位:山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、上海市医疗器械检测所、中国食品

药品检定研究院、诺和诺德(中国)制药有限公司、上海市食品药品监督管理局认证审评中心。
本部分主要起草人:李未扬、刘幸林、张彬彬、付步芳、钱育军、刘群。
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引  言

  本部分包括了主要预期供人使用的针式注射系统。它提供了基本性能要求,不对不同的设计形成

不必要的限制。

YY/T1768的本部分宜与YY/T1768的其他部分一起使用。

YY/T1768的本部分选择预期在高置信水平检验抽样方案下验证其设计。检验抽样方案不能取

代质量体系标准给出的更为通用的质量管理体系,例如GB/T19000系列和YY/T0287。
未规定用于制造的材料,是因为它们的选择取决于设计,预期使用和各制造商用的制造过程。另

外,还有一些国际和国家标准、指导出版物、有些国家的医疗器械和药品的国家法规,这些文件的要求可

能对本部分形成替代或补充。本标准鼓励针式注射系统的开发商和制造商对其产品的任何其他安全性

或上市相关的要求开展调查并加以确定。
对于特定的药物和预期使用,期望制造商在产品的设计、开发和制造过程中以风险分析方法为基

础,其结果可能导致产品的具体要求和试验方法不同于本部分。
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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

1 范围

YY/T1768的本部分规定了针式注射系统的要求和试验方法。
本部分适用于预期与针头和容器一起使用的针式注射系统,例如笔式注射器。
本部分中所述的容器包括由制造商或最终用户充装的单剂量、多剂量注射器系统和卡式瓶系统。
本部分不适用于无针注射器。
本部分不涉及由最终用户充装容器和器具的要求和相关方法。

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/T2423.4—2008 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验Db 交变湿热(12h+
12h循环)(IEC60068-2-30:2005,IDT)

GB/T2423.10—2019 环境试验 第2部分:试验方法 试验Fc:振动(正弦)(IEC60068-2-6:

2007,IDT)

GB/T3359—2009 数据的统计处理和解释 统计容忍区间的确定(ISO16269-6:2005,IDT)

GB/T16886.1 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(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T18779.1 产品几何量技术规范(GPS) 工件与测量设备的测量检验 第1部分:按规范检

验合格或不合格的判定规则(GB/T18779.1—2002,eqvISO14253-1:1998)

GB/T27418 测量不确定度评定和表示(GB/T27418—2017,ISO/IECGuide98-3:2008,MOD)

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007更正版,IDT)

YY/T0664—2008 医疗器械软件 软件生存周期过程(IEC62034:2006,IDT)

YY/T1474—2016 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用(IEC62366:2007,IDT)

YY9706.102—2021 医用电气设备 第1-2部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:
电磁兼容 要求和试验(IEC60601-1-2:2007,MOD)

YY/T1768.2 医用针式注射系统 要求和试验方法 第2部分:针头(YY/T1768.2—2021,

ISO11608-2:2012,NEQ)

ISO11608-3 医用针式注射系统 要求和试验方法 第3部分:成品容器(Needle-basedinjection
systemsformedicaluse—Requirementsandtestmethods—Part3:Finishedcontainers)

ISO11608-4 医用针式注射系统 要求和试验方法 第4部分:带电针式注射系统(Needle-based
injectionsystemsformedicaluse—Requirementsandtestmethods—Part4:Needle-basedinjection
systemscontainingelectronics)

ISO11608-5 医用针式注射系统 要求和试验方法 第5部分:自动化功能(Needle-based
injectionsystemsformedicaluse—Requirementsandtestmethods—Part5:Automatedfunctions)
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