
注射泵

1.产品型号/规格及其划分说明

1.1 组成：注射泵主机和内部电池组成。

2．性能指标

2.1.2操控性要求
注射泵主机上的控制按键应灵活可靠，操作方便，显示信息清晰稳定。
2.1.3注射准确性
2.1.3.1 注射速度设定范围及精度

5ml注射器： （0.1-150）ml/h

10ml注射器：（0.1-300）ml/h

20ml注射器：（0.1-600）ml/h

30ml注射器：（0.1-900）ml/h

50ml（60)ml注射器：(0.1-1500)ml/h

注射精度：±2%
2.1.3.2 快速注射速度及精度

5ml 注射器： (100-150)ml/h     默认：150ml/h

10ml注射器：(100-300)ml/h      默认：300ml/h

20ml注射器：(100-600)ml/h      默认：600ml/h

30ml注射器：(100-900)ml/h      默认：900ml/h

50ml（60ml）注射器：(100-1500)ml/h     默认：1500ml/h

Bolus预置量:(0.1-999)ml或者“0”(手动Bolus）默认：0ml

注射精度：±2%
2.1.4 连续工作时间
注射泵只用电池单独供电，以5ml/h的速度进行注射, 测试出直至电池耗尽所用注射持续时间应大于360分钟,电池仍处于良好状态。

2.2 报警信息要求
2.2.1 注射泵应至少包含以下报警信息,并应使用视觉报警和听觉(或振动等其他有效方式)
报警:
a) 电池电量报警:当因电池电量低导致注射停止前应有报警信息。
b) 注射器脱落报警:当注射器与压杆脱开时应有报警信息。
c) 注射阻塞报警:当注射发生堵塞并达到堵塞报警阈值时应有报警信息。阻塞值范围为40Kpa～160Kpa。
d)注射接近完成报警:当注射器即将排空时应有报警信息。
e) 注射完成报警:当注射器推注完成后应有报警信息。
2.2.2 注射泵的提示声音声压级应不低于 45 dB(A).
2.3 安全要求

2.3.1 注射泵的安全通用要求应符合GB 9706.1-2007中的规定。

2.3.2 注射泵的电磁兼容性通用要求应符合YY 0505-2012的规定。

2.3.3 注射泵的报警系统应符合YY 0709-2009中的规定,其中YY 0709-2009中的表204替换为表1。

表1听觉报警信号脉冲的特征

	特征
	值

	脉冲频率(f0)
	150Hz~3000Hz

	在300Hz~4000 Hz之间的谐波分量数
	最少1

	脉冲有效持续时间(ta)

高优先级

中、低优先级
	75 ms~200 ms

125 ms~250 ms



	上升时间(t,)
	td的10%~20%

	下降时间*(t)
	t<t,-t.

	注:谐波分量的相对声压级应在脉冲频率处幅度的士15dB范围内。

	禁止脉冲重叠。


2.3.4 注射泵的安全专用要求应符合GB 9706.27-2005中的规定。

2.4 环境试验要求

注射泵的环境要求按照 GB/T 14710-2009中气候环境II组和机械环境II组以及制造商的规定进行试验.

3 试验方法

3.1 试验条件

环境温度    (5～40)℃

相对湿度    (10-95)%  （无凝霜）

大气压力  　(86.0kPa～106.0)kPa 

3.2 整机性能试验

3.2.1 外观试验

通过目测和擦拭来检验,其结果应符合2.1.1的要求。

3.2.2 操作要求试验

通过实际操作以及目测,其结果应符合2,1.2的要求.

3.2.3注射速度范围及精度试验

自定义注射器自动测量方法：先将待测注射器拉出至需设置的满量程对应刻度（比如：需要自动测量50ml注射器，将注射器活塞拉至50ml容量刻度线处）并正确的安装到注射泵上，然后按“1”选择自动测量注射器，屏幕弹出提示框显示“请确认待测注射器拉伸至xxml对应的刻度线位置，并安装ok”，经确认无误后按“1”选择“是”（否则按“2”选择“否”），注射泵开始自动测量，注射器活塞推至0刻度线处时自动测量会自动停止并显示此次测量的刻度长和尾端长，按数字键3“设置完成”按键，即可完成设置，然后才可以取下注射器，此时可以看到界面左上角注射器图标显示了所设置的品牌注射器的信息。

 注意：1.启动自动测量前检查注射泵内所选的自定义注射器尺寸与实际安装注射器尺寸 一致。

     2.自动测量过程中禁止手动停止，否则测量失准无法保证输注精度。

     3.自动测量结束后再次检查当前使用注射器尺寸与注射泵左上角注射器尺寸图标内一致。

自定义注射器手动测量方法：如自定义一个50ml注射器。如图1所示，首先手工测量出注射器的刻度长和尾端长，然后按“2”选择手动测量注射器，将所要定义的50ml注射器按8.1.3所述正确装在注射泵上。分别输入手工测量的刻度长和尾端长值，确认无误后选择3“设置完成”保存参数然后才可以取下注射器，此时可以看到界面左上角注射器尺寸图标处会显示当前使用注射器的尺寸。
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（图1）

为保证注射精度，自定义注射器后，应进行校准验证。方法如下：

（1）0.1ml/h精度测试

选择5ml、10ml、20ml、30ml、50ml注射器，设置0.1ml/h的注射速度，在注射泵启动3h后开始用秒表计时，同时用量杯接收注射泵流出的注射液，测量时间为13h，记录时间、以及用电子称精密称量注射液，按公式（1）计算注射速度，测量一次。试验过程同时观察步进速度，结果均应符合要求。

注射速度= 注射液体积 / 计时时间   ---------------------公式（1）

（2）中、最大速度精度测试  

选择相应注射器，分别设置该规格注射器的中、最大的注射速度。在注射开始时用秒表计时，同时用量杯接收注射泵流出的注射液，其中间速度和最大速度时测量时间为2min，记录时间、以及用电子称精密称量注射液，按公式（1）计算注射速度，测量一次。试验过程同时观察步进速度，结果均应符合要求。

注意：如果校准后验证当前注射器输注精度误差不在范围时，需要微调刻度长补偿。
   例如：实测输注误差为+5%，则将当前注射器的刻度长相应减小5%。实测输注误差为-5%，则将当前注射器的刻度长相应加大5%。

3.2.4快速注射速度及精度试验

选用不同规格的注射器，启动快速注射功能后按3.2.3试验方法进行测量，按公式（1）计算注射速度，结果应符合2.1.3.2要求。

3.2.5 连续工作时间试验

注射泵只用电池单独供电，以5ml/h的速度进行注射, 测试出直至电池耗尽,注射泵的连续工作时间应符合2,1,4的要求。

3.3 报警信息要求试验

3.3.1 报警信息试验方法

3.3.1.1 电池电量报警

按使用说明书实际操作，观察结果应符合的2.3.2要求。

3.3.1.2注射器脱落报警

制造单一故障状态，使注射器压杆脱开，观察结果应符合的2.3.2要求。

3.3.1.3 注射阻塞报警

将压力传感器连接至管路中，连接注射器，启动注射泵并以中速运行不少于5min,堵住注射泵的出液口,输注泵应有报警,其结果应符合2.2.1c)的要求。

3.3.1.4注射接近完成报警
按使用说明书实际操作，观察结果应符合的2.3.2要求。

3.3.1.5注射完成报警

按使用说明书实际操作，观察结果应符合的2.3.2要求。

3.3.2注射泵的提示声音声压级试验

注射泵和声级计置于自由场环境中,位于反射面上方1.5m高度,背景噪声等级应至少低于待测的声压等级10dB(A)测量注射泵前后左右上方共5个方向各1m的噪声值,其结果应符合2.2.2的要求。

3.5 安全试验

3.5.1 注射泵的安全通用要求应按照 GB 9706.1-2007 中的规定进行试验,其结果应符合2.4.1的要求。

3.5.2 注射泵的电磁兼容性应按照 YY 0505-2012和GB 9706.27-2005中第36章的规定进行试验,其结果应符合2.4.2的要求。

3.5.3 注射泵的报警视觉信号应按照YY 0709-2009及表1中的规定进行试验,其结果应符合2.4.3的要求。

3.5.4 注射泵的安全专用要求应按照GB 9706.27-2005中的规定进行试验,其结果应符合2.4.4的要求。

3.6环境试验要求

注射泵的环境要求按照GB/T14710-2009中气候环境Ⅱ组和机械环境Ⅱ组以及制造商的规定进行试验。


