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工作简况包括任务来源、制定背景、起草过程
  （一）任务来源
    经农业部批准，该标准修订列入2014年农业行业标准制修订计划，项目编号为2014578。项目归口单位为全国畜牧业标准化技术委员会，项目承担单位为XXXX，首席专家为XXX研究员。
  （二）制定背景

兽医注射针是给动物进行疫苗接种、向动物体内注射液体药物等的常用器械，由针管和针座两部分组成。兽医注射针和金属注射器、连续注射器配合使用，完成对动物的注射操作，是重大动物疫病防控及兽医诊疗动物疾病不可或缺的器械。由于动物种类多、体型差异大，兽医注射针的规格和型号要求也多，市场用量大。针座为金属材质，是兽医注射针区别于人医注射针的典型特征。考虑到经济性，金属兽医注射针非一次性使用，打完一定数量的畜禽后需要高温消毒再利用。
兽医注射针的直径、长度、针头的锐利程度、针管的刚性和韧性是其重要的性能参数。兽医注射针的尺寸设计、材料选择和制造工艺皆影响其使用效果、消毒效果、使用寿命和整体使用性能。如果采用优质不锈钢材料，这些性能可以满足要求。但实际中为了降低成本，会有人采用价格便宜的材料做针管，导致针管易断易弯；或者设计不合理，针管和针座连接不牢，导致针头脱落；或者工艺不合理，针座内锥度不符合要求，导致密合性不好，容易漏液；或者选用不当，小针大畜，导致断针；或者不按实际情况及时更换新针，用疲劳的弯曲的针掰直了再打导致断针等等。
2002年农业部颁布实施了《NY529-2002兽医注射针》农业行业标准，在之后的多年中，为农业农村部畜牧兽医局开展兽医器械产品质量风险监测项目，规范兽医注射针的生产起到了积极的技术支持作用。 

十多年来，规模化养殖场的快速发展，兽医注射针使用者的水平参差不齐，兽医注射针针管制造方式由采用无缝钢管拉拔到采用钢带焊接的改变，国内国外市场的融合，都对兽医注射针产品提出了新的要求，该标准已经逐步落后于市场发展，表现为以下几点：
1 针管尺寸设定不合理。限制在有限的外径和长度的组合内，不适应行业整体要求。
2 概念不清。用外径和长度的整体作为规格，不符合规格的本身含义。与产品标记的概念混淆。
3 规格不全。只考虑了猪牛羊这些牲畜，没顾及到禽类、特种养殖包括水产鱼类和出口的市场需求。
4 规格表述不全。对市场上大量存在的英制产品没有规定，没有体现，缺少对与公制对照的表述，不能涵盖市场上出现的全部产品，不适应对外贸易发展的要求。

5 针管性能指标设置不适应注射针整体性能评价要求。针管的硬度只是对表面质量的规定，不能全面反映针管的刚性等整体性能要求。
6 连接牢固度的静拉力值不适应实际使用要求。针对用于大动物的规格为1.6mm的兽医注射针，为避免脱针，需要提高实验时的静拉力值。
综上几点，对标准进行修订势在必行。

 （三）主要起草过程
    1 成立标准修订工作组

2014年3月，XXXX组织召开了标准起草工作会议，会上成立了标准修订工作组，讨论确定了标准修订思路，明确了标准修订承担单位的职责和任务分工，并签订了项目任务书。XXX研究员为标准修订的首席专家，参与本标准修订的单位有包括：XXXX。参与人员包括XXX等。
2018年7月，项目单位为XXXX，首席专家调整为XXX副研究员。
2022年，首席专家调整为XXX副研究员，成立新的项目组，在原来三家单位的基础上，吸纳了XXX的专家。对标准资料进行整理，汇总意见、修改、上报。 
2第一次标准定向征求意见

起草小组首先对国内同类产品情况进行了市场调查、检索了相关产品的标准、资料，并获取了市场上主流产品实样，在确定了类型、参数等技术要求并经过必要试验后，形成了《兽医注射针》修订标准的征求意见稿和编制说明征求意见稿。

2014年10月，标准修订工作组进行标准定向征求意见工作，向相关管理部门、生产企业、科研院所、使用单位等20家单位发函征求意见，其中回函14份，提出修改意见14条（见附件1）。2014年10月22日在北京召开了现场的征求意见会暨起草小组第二次工作会议，邀请相关领域的专家对标准提出修改意见。结合函审及专家意见，起草小组进行了认真的研究，采纳了部分意见，对征求意见稿进行了补充和修改，形成了标准预审稿和编制说明预审稿。

3 标准预审
2014年12月30日，受全国畜牧业标准化委员会委托，农业部畜牧兽医器械质检中心在北京组织召开了标准预审会，邀请相关领域的11名专家组成的专家组（中国农业大学谢富强教授为组长）对标准进行了预审。专家组对标准及编制说明进行了逐条审核，并提出了具体的修改意见。专家组一致通过本标准的预审，建议起草小组按照修改意见对标准进行了补充和修改后，上报全国畜牧业标准化委员会。会后，起草小组即根据专家小组的提出的修改意见进行了进一步的修改，完成了送审稿和编制说明。

4标准送审
1）第一次送审
2015年7月21日，由全国畜牧业标准化委员会组织召开标准审查论证会，由谢富强（组长）、刘朗、陆军、陈涛、贺长军、毛利斌、刘伟等8人组成专家审查组，专家组在听取了标准首席专家汇报的基础上，逐段逐句对标准送审稿及其编制说明进行了认真的审核和讨论，并核对查阅了相关标准等文件，提出了修改意见（见附件2）。最终，专家组一致同意通过审定，并建议标准起草小组根据专家审定意见（见附件3）进一步修改后完成报批稿。

2）第二次送审
2018年7月，全国畜牧业标准化委员会清理未完成的标准项目，经协商，本项目经进一步完善后，重新报送。

2019年3月25日，由全国畜牧业标准化委员会再次组织召开标准审查论证会，由领域内专家施振声(组长)、赵贵、刘朗、贺长军、程福成、全勇、姚国江、丁志明、胡强、朱彧等10人组成专家审查组，专家组在听取了标准首席专家汇报的基础上，逐段逐句对标准送审稿及其编制说明进行了认真的讨论和修改，并查阅了编制说明等文件，提出以下修改建议：（1）按GB/T 1.1-2009的要求规范标准文本及语言表述方式；（2）将部分强制性行业标准改为推荐性行业标准；（3）前言中明确“增加”、“删除”、“修改”的条款在原标准及现标准中的章节号；（4）修改第3章“分类与命名”章节名称为“结构与命名”，将附录A取消，内容移至第3章；（5）调整表1结构，保留针号（修改为型号）、规格，其他内容移至“尺寸”条款中；（6）将抽样方法单立一章，并完善内容；（7）明确出厂检验的项目及其判定规则；（8）规范包装和标志、运输与贮存的表述；（9）调整标准部分条款结构顺序；（10）在编制说明中补充刚性、韧性等指标确定的依据；（11）收集国外相关标准的信息。专家组成员建议按以上建议（见附件4）修改后重新送审。审定意见见附件5。
5 第二次标准定向征求意见
2022年，由于本单位人员调整，标准起草小组做适当调整，重新成立了新的标准起草小组。起草小组按照全畜标【2021】20号《关于加强在研畜牧业标准项目执行进度管理工作的通知》要求，结合产品技术发展，按照GB/T 1.1-2020的要求，再次对标准的内容和格式进行了修订，完成最新版定向征求意见稿。2022年5月，项目组在中国兽医药品监察所网站发文，对标准公开征求意见。历时一月，收到相关生产单位、农业农村部畜牧兽医相关单位、地方畜牧兽医管理部门、动物医院、高等院校、行业协会等回复24个，提出意见建议20条（详细内容见附件6），项目组经过分析研究，采纳 14 条，不采纳 5 条，部分采纳  1 条，对征求意见稿作了修改，进一步完善标准材料。
6 公开征求意见
由于之前已经开过两次标准审查会，根据畜牧业标委会意见，可以直接公开征求意见。按照标委会最新编制说明格式修改后，形成了此版标准公开征求意见稿。

二、标准修订原则、主要内容及其确定依据，修订前后技术内容的对比
（一）标准修订原则

适用性原则。一是根据产品的市场状况和贸易要求，将原标准中的外径和长度予以扩展，考虑最新技术水平，调整了尺寸参数及公差范围，增加了标准的适用性。
先进性原则。二是放宽对针座材料限制的要求，拟鼓励采用新技术、新材料。
科学性原则。三是采用刚性这一复合指标替代硬度指标，使标准参数的制定更具科学性。

主要内容及其确定的依据，修订前后技术内容的对比
2002版标准包括7章和1个附录，分别是：1范围；2 规范性引用文件；3 产品分类；4 技术要求；5 试验方法；6 标志；7 检验规则 和规范性附录A 兽医注射针针座型式和基本尺寸。 
本文件包括9章和1个附录，分别是：1 范围；2 规范性引用文件；3 术语和定义； 4 结构与命名；5 标记及示例；6 要求；7 试验方法；8 标志和包装；9 运输和贮存 以及附录A（资料性）兽医注射针的针尖几何图形和命名标示。条款比较如下表。

条款比较如下表。

	条款
	原标准
	本文件

	1
	范围
	范围

	2
	规范性引用文件
	规范性引用文件 

	3
	产品分类
	术语和分类

	4
	技术要求
	结构与命名

	5
	试验方法
	标记与示例

	6
	标志
	要求

	7
	检验规则
	试验方法

	8
	———
	标志和包装

	9
	———
	运输和贮存

	10
	规范性附录A兽医注射针针座型式和基本尺寸
	附录A（资料性）兽医注射针的针尖几何图形和命名标示


本文件主要技术内容变化如下：

1增加了“术语和定义”； 
    2更改了“产品分类”章节名（见4，2002年版的3）；

3增加了产品标记及示例（见5）；

4更改了产品规格的范围及长度要求，增加了伯明翰BWG线规规格与型号的对照（见4.2和6.3.1，2002年版的3.1）；
5增加了锁定型圆锥接头的尺寸要求（见6.3.2）；
6增加了针管刚性的性能要求及试验方法（见6.4.2和7.3.2）；
7删除了针管硬度的性能要求（见2002年版的4.6）；
8更改了韧性的性能要求（见6.4.3，2002年版的4.7）；
9更改了连接牢固度的性能要求（见6.4.5，2002年版的5.3.5）；

10 增加和调整了检验杆的直径（见6.4.6，2002年版的4.11）；
11更改了标志和包装的规定（见8.1，2002年版的6.2和6.3和6.4）；
12删除了检验规则（2002年版的6）；
13增加了兽医注射针的针尖几何图形和命名标示（见附录A）。
具体内容的变化及依据如下：

1 增加了“术语和定义”
原标准内容：无
修订后内容：

下列术语和定义适用于本文件。
    3.1 规格 specification
兽医注射针针管的公称外径。
3.2 型号 model

规格的10倍数。
3.3 刚性 stiffness
注射针针管抵抗变形的能力。具体表示为承受规定力值时的最大变形量。
3.4 韧性 Resistance to breakage

注射针针管抵抗折断或开裂的能力。

理由及依据: 根据GB/T 1.1-2020的规定，术语和定义为必备要素。为了标准表述清楚，按照相关国际、国家标准和行业统一认知，增加了规格、型号、刚性和韧性四个术语。这4个参数一起，基本上可以体现一支注射针针管的技术性能。分别说明如下；
1 规格的定义参照了《GB/T18457-2015制造医疗器械用不锈钢针管》的“4尺寸”，在“表1 针管尺寸” 中，有“针管标称外径（规格）”的表述，而且《YY/T0280-2009注射针》和《GB15811-2016一次性使用无菌注射针》皆采用了此类表述，“公称尺寸”又叫名义尺寸，使产品设计时指定的尺寸，是希望得到的理想尺寸，“标称尺寸”是产品标明的公称尺寸。综合以上几点，得出了本文件中规格的定义。
2 型号的定义为延用了原标准中“针号”而来，是日常使用中约定俗成的对兽医注射针的简约称呼，故结合实际，在本文件中明确表述，给出定义。
3 刚性的定义参照《ISO9626:1991 》的“5.8 Stiffness”，结合《GB/T18457-2015制造医疗器械用不锈钢针管》的“5.2.1刚性”而来。由于是区别于原标准的一项关键指标，有必要将其列为术语，在本文件中给出忠实于参考标准的描述性的定义。
4 韧性的定义参照《ISO9626:1991 》的“5.9 Resistance to breakage”，英文一目了然，在《YY/T0280-2009注射针》和《GB15811-2016一次性使用无菌注射针》皆采用了此表述，但兽医注射针在试验方法上与参考标准不同，对其翻译、修改描述，得出了本文件中韧性的定义。

2 更改了“产品分类”章节名
原标准内容：产品分类

3.1 兽医注射针的型式和基本尺寸见图1和表1
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3.2 兽医注射针针座型式和尺寸见附录A（标准的附录）
修订后内容：结构与命名

4.1兽医注射针的结构型式和各部位命名，见图1。
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标引序号说明：

1——针座；

2——针管；

α——刃口角度；

L——针管长度；

D——针管外径。

注：此图所示针尖的刃口角度α通常采用17°±2°。

图1  典型的兽医注射针示意图
4.2兽医注射针的型号与规格见表1。
表1  型号与规格                     
	型号
	规格
mm

	
	

	6
	0.60(23G)

	7
	0.70(22G)

	8
	0.80(21G)

	9
	0.90(20G)

	11
	1.10(19G)

	12
	1.20(18G)

	14
	1.40(17G)

	16
	1.60(16G)

	18
	1.80(15G)

	21
	2.10(14G)

	24
	2.40(13G)

	注1：型号以规格的10倍数表示，如：规格为0.70的型号为7
注2：括号内为伯明翰BWG线规规格


理由及依据：
    1 按照2019年3月审定会意见，将第三章章节名称“产品分类”修改为“结构与命名”，将附录A取消。针座尺寸相关内容在6.3尺寸中规定。
2 根据征求意见和审定会意见，将原标准图1进行修改，并加入注释说明。

3 调整表1结构，保留针号（修改为型号）、规格，其他内容移至“尺寸”条款中
    4为适应目前动物临床的实际应用和便于国内外客户的选用，将原标准表1针管尺寸中公称外径与长度分列，以取消公称外径与长度组合的限制，并参照GB/T 18457中表1的规定，将公称外径作为规格单列，增加对应的伯明翰BWG线规规格，提供了针管外径的取值区间和正常管壁的最小内径。
市场调研一期，对国内三家大型生产企业2014-2016三年产品销量进行了统计，统计结果见表1、表2、表3。根据统计结果，发现现在市场流通的注射针规格相比原标准（0.7mm、0.9mm、1.2mm、1.4mm、1.6mm、2.00mm）要多很多，为了规范产品质量，我们将常用规格（公称外径）从原先的6个增加到15个，以尽量多的满足市场行情。长度尺寸则从原先的13～50mm，增加到5～100mm。其中最小内径根据兽医注射针特点，对个别规格作了适当调整。同时，为方便标准使用者对型号、规格、尺寸等参数的查阅，将原标准表1拆分为表1“型号与规格”和表2“针管尺寸”，并将后者移至本标准6.3“尺寸”章节。
表1 生产企业（A）2014-2016年销量统计表

	规格
	2014年销量/支
	2015年销量/支
	2016年销量/支

	0.40
	66800
	74000
	60400

	0.45
	63600
	61800
	50000

	0.50
	545000
	497400
	304000

	0.55
	66100
	56600
	61000

	0.60
	427200
	203400
	91000

	0.70
	778920
	584220
	412620

	0.80
	271650
	152000
	81200

	0.90
	1163810
	665750
	507860

	1.10
	69800
	71300
	53900

	1.20
	1688360
	642580
	585260

	1.40
	232390
	220460
	145060

	1.60
	2180070
	1210720
	818080

	1.80
	73100
	88300
	69900

	2.00
	51270
	42580
	48660

	2.10
	69400
	76600
	65400

	2.40
	78100
	59300
	73700


表2 生产企业（B）2014-2016年销量统计表

	规格
	2014年销量/支
	2015年销量/支
	2016年销量/支

	0.40
	200000
	200000
	300000

	0.45
	300000
	300000
	350000

	0.50
	300000
	380000
	450000

	0.55
	300000
	350000
	420000

	0.60
	500000
	700000
	850000

	0.70
	1000000
	1300000
	1500000

	0.80
	1000000
	1200000
	1800000

	0.90
	1500000
	2000000
	2500000

	1.10
	3000000
	3000000
	3500000

	1.20
	2500000
	2800000
	4500000

	1.40
	3000000
	4000000
	5000000

	1.60
	5000000
	6000000
	6800000

	1.80
	2800000
	3000000
	3500000

	2.00
	2500000
	3000000
	3500000

	2.20
	300000
	350000
	500000


表3 生产企业（C）2014-2016年销量统计表

	规格
	2014年销量/支
	2015年销量/支
	2016年销量/支

	0.70
	109996
	64156
	138920

	0.80
	52200
	162984
	36000

	0.90
	1093044
	799488
	976004

	1.00
	57720
	24360
	104580

	1.20
	2026070
	1506740
	22066336

	1.40
	262080
	249094
	1380160

	1.60
	1871932
	1640104
	2327468

	1.80
	11400
	---
	98400

	2.00
	30120
	12360
	52200


    市场调研二期，发现兽医注射针国内市场还是以7、9、12、14、16、20号针为主，18、24号针主要为出口。6号针可以用来对刚孵化的小鸡小鸭注射疫苗。而更小号的针理论上可以对鱼类进行注射，但实用性差，养殖户一般直接在水里撒药。因此不必将5.5号以下的针列入标准。最终兽医注射针的规格为11个。
3 增加了“标记与示例”
原标准内容：无
修订后内容：
     5.1  产品型号标记

产品型号标记由产品名称代码-针座圆锥接头形式代码组成。其中：产品名称代码以NV表示，鲁尔圆锥接头代码以LS表示，鲁尔锁定圆锥接头代码以LL表示。

示例：采用鲁尔圆锥接头的兽医注射针标记为NV-LS，鲁尔锁定圆锥接头的兽医注射针标记为NV-LL。

    5.2  产品尺寸标记

产品尺寸标记以型号×针管长度（单位mm）表示。

示例：针管规格为1.60 mm，针管长度为38 mm，标记为：16×38。
    5.3  产品标记
产品标记由产品型号标记、产品尺寸标记组成。

示例：采用鲁尔圆锥接头的采用鲁尔圆锥接头的针管规格为1.60 mm，针管长度为38 mm，标记为：NV-LS 16×38。
理由及依据：为了区分产品圆锥接头形式，便于贸易交流和使用者的选用，增加兽医注射针标记的规定。参照《YY/T0280-2009注射针》的“3 标记”和《GB15811-2016一次性使用无菌注射针》的“4 标记示例”而来，分为三部分来表达，第一部分型号标记为以代码表示，代码NV是兽医注射针英文名needle for veterinary use的单词缩写，鲁尔圆锥接头代码LS为Luer Style 或者Luer Simple的单词缩写，鲁尔锁定圆锥接头代码LL为Luer lock的单词缩写。第二部分产品尺寸标记与《YY/T0280-2009注射针》的“3 标记”表述方式相同。第三部分是前两部分的综合。

4 更改了产品规格的范围及长度要求，增加了伯明翰BWG线规规格与型号的对照（见4.2和6.3.1，2002年版的3.1）
原标准内容：见第2条。
修订后内容：4.2见第2条，6.3.2如下：
6.3  尺寸
    6.3.1  针管的外径D、针管最小内径d、针管长度L、应符合表2的规定。

    6.3.2  非锁定型针座圆锥接头的尺寸应符合GB/T 1962.1的规定。锁定型针座圆锥接头的尺寸应符合GB/T 1962.1和GB/T 1962.2的规定。
                    表2  针管尺寸        单位为毫米     

	规格
	针管外径D
	针管最小内径d
	针管长度La

	
	最小
	最大
	
	

	0.60(23G)
	0.600
	0.673
	0.317
	

	0.70(22G)
	0.698
	0.730
	0.390
	

	0.80(21G)
	0.800
	0.830
	0.490
	

	0.90(20G)
	0.860
	0.920
	0.560
	

	1.10(19G)
	1.030
	1.100
	0.648
	

	1.20(18G)
	1.200
	1.300
	0.740
	

	1.40(17G)
	1.400
	1.510
	0.940
	

	1.60(16G)
	1.600
	1.690
	1.100
	

	1.80(15G)
	1.750
	1.900
	1.200
	

	2.10(14G)
	1.950
	2.150
	1.400
	

	2.40(13G)
	2.300
	2.500
	1.700
	

	   注1：针管实际外径极限偏差为±0.01。
  注2：a：当L＜30时，极限偏差为±1.0；当30≤L＜80时，极限偏差为±1.5；当L≥80时，极限偏差为±2.0


理由及依据：见第2条。
5 增加了锁定型圆锥接头的尺寸要求（见6.3.2）

原标准内容：

4.2 兽医注射针针座圆锥孔应符合GB 1962（所有部分）的规定。
修订后内容：
6.3.2  非锁定型针座圆锥接头的尺寸应符合GB/T 1962.1的规定。锁定型针座圆锥接头的尺寸应符合GB/T 1962.1和GB/T 1962.2的规定。
理由及依据：原标准4.2未区分GB /T 1962.1和GB/T 1962.2的区别，如为非锁合圆锥接头时，无法满足GB/T 1962.2的尺寸要求，故在现6.3.2中作了相应的修改，将原标准中4.2条款“兽医注射针针座圆锥孔尺寸应符合GB 1962（所有部分）的规定”修改为“非锁定型针座圆锥接头的尺寸应符合GB/T 1962.1的规定。锁定型针座圆锥接头的尺寸应符合GB/T 1962.1和GB/T 1962.2的规定。”
6 增加了针管刚性的性能要求及试验方法（见6.4.2和7.3.2）
原标准内容：
4.6 兽医注射针针管，硬度应符合表2（略）的规定。
修订后内容：
    6.4.2  针管刚性
针管挠度值应符合表3的规定。

表3  刚性试验条件
	规格

mm
	跨距
mm
±0.1
	载荷
N
±0.1
	最大挠度
mm

	0.60(23G)
	12.5
	10
	0.40

	0.70(22G)
	15
	10
	0.45

	0.80(21G)
	15
	15
	0.41

	0.90(20G)
	17.5
	15
	0.48

	1.10(19G)
	25
	10
	0.45

	1.20(18G)
	25
	20
	0.45

	1.40(17G)
	25
	22
	0.45

	1.60(16G)
	25
	22
	0.25

	1.80(15G)
	25
	25
	0.35

	2.10(14G)
	30
	40
	0.40

	2.40(13G)
	40
	40
	0.38


    7.3.2  针管刚性
按GB/T 18457中规定的方法进行试验。

理由及依据：本文件6.4.2对应于原标准4.6，原 4.6中仅规定了针管的硬度，对针管表面性能做要求，而不是对针管整体的性能要求。刚性表述的是针管抵抗变形的能力，具体表示为承受规定力值时的最大变形量，足够的刚性可以保证针管受力时变形不会过大，对动物注射时不至发生弯曲，结合针尖足够的锋利度，能够顺利刺入动物体内。依据GB/T 18457，本次修订在6.4.2中规定了针管刚性的要求，删掉了硬度要求。符合对产品的使用性能要求。
7 删除了针管硬度的性能要求（见2002年版的4.6）
理由及依据：见第6条。
8 更改了韧性的性能要求（见6.4.3，2002年版的4.7）
原标准内容：4.7 兽医注射针针管应有良好的韧性，并按表3（略）规定的圆弧半径作900弯折，不得折断。
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修订后内容：
6.4.3  针管韧性
针管按表4规定的圆弧半径作90o弯曲时，不应折断或开裂。 
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理由及依据：原 4.7的韧性要求已无法覆盖新增规格，在本文件的6.4.3增加和调整了相应的弯曲圆弧半径。新增圆弧半径按照原标准的办法进行规定，即：（最小外径+最大外径）/2×6，再取整。例如（0.40+0.60）/2×6=3，以此类推。并且根据多年的风险监测结果看，此参数没有不符合项。
9 更改了连接牢固度的性能要求（见6.4.5，2002年版的4.9）
原标准内容：
4.9 兽医注射针针管与针座连接应牢固，经40N的拉力拉拔试验，两者不得松动和分离。
    修订后内容：
    6.4.5  连接牢固度
在表5规定的轴向静拉力下，持续10 s，针管与针座不应分离。

表5  连接牢固度

	规格

mm
	拉力
N

	0.60
	30

	0.70～1.4
	40

	≥1.6
	56


理由及依据：因本文件增加了规格，故增加了连接牢固度的拉力指标，并考虑到外径1.6mm及以上规格通常用于大牲畜，故相应提高了1.6及以上规格的拉力指标。具体来源一是参照YY/T 0282-2009 注射针标准，二是参与起草单位的兽医注射针在养殖场使用中发现原来的拉力值对于大动物满足不了要求，可能会引起针管脱落，根据实际需要，大动物用的外径1.6mm及以上规格的兽医注射针针管与针座之间应能承受56N或更大的拉力。近年来，有的企业的产品已经做到可以承受80N至100N的拉力。
10增加和调整了检验杆的直径（见6.4.6，2002年版的4.11）
原标准内容：
    4.11兽医注射针应畅通，能自由通过表4规定的检验杆。
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修订后内容：
    6.4.6  内孔通畅性

兽医注射针内孔应畅通，应能自由通过表6规定的检验杆。
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理由及依据：因本文件增加了规格，对检验杆的直径进行了细化，并根据现在生产实际进行了调整。具体来源一是参照YY/T 0282-2009 注射针标准，二是为保证最小内径针管流量的80%。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        
11 更改了标志和包装的规定（见8，2002年版的6）
原标准内容：
6标志

6.1每支兽医注射针在图1所示标志位置有以下标志：

    a）商标或制造商代号；

    b）规格。

6.2每10支同一规格的兽医注射针应装入一有槽的小盒内，7号、9号兽医注射针盒内应附有不锈钢或镀镍黄铜上通条。盒上或盒内应有下列标志：
    a）制造商名称和商标；

    b）产品名称；

    c）产品执行标准；

    d）规格；

    e）使用说明书和检验合格证；

    f）包装日期；

    g）包装员代号。

6.3每500盒同一规定的兽医注射针，应装入一防潮的瓦楞纸箱内，箱上应有下列标志：

a）制造商名称、商标和地址；

b）产品名称和产品执行标准；

c）规格；

d）数量；

e）毛重；

f）体积（长×宽×高）；

g）出厂日期；

h）“小心轻放”、“防潮”等字样和标志，应符合GB191的有关规定。箱上字样和标志应保证不会因历时较久而模糊不清。

6.4包装后的兽医注射针，应贮存在相对湿度不超过80%，无腐蚀性气体和通风良好的室内。

修订后内容：
8.1 标志
8.1.1  每支兽医注射针在图1中标志位置应有针管规格或生产企业标识等标志，标志应清晰且易于分辨区别，并无缺损等明显缺陷。

8.1.2  最小包装上至少有以下标志：

a) 生产企业名称、标识；

b) 产品名称、型号或规格；

c) 数量；

d) 产品标准号；

e) 检验合格证。检验合格证应包含检验员代号、检验日期等信息；

f) 使用说明。

8.1.3  其他包装应符合GB/T 191规定。

8.2  包装
8.2.1 小包装的材料和设计应确保内装制品的质量在正常贮存和运输过程中不受损害。  

8.2.2 每支或若干支兽医注射针应装入一小包装内，并附产品合格证及使用说明书。
理由及依据：
    原标准6标志本来涵盖有包装的内容，为了表述更加清晰，本文件将标志和包装拆分为8.1和8.2二部分表述。
本文件8.1.1规定的是每支兽医注射针上应有针管规格或生产企业标识，并要求标志清晰且易于分辨区别，并无缺损等缺陷。以明确区分每支针的规格和不同生产单位。8.1.2规定的最小包装上应有的标志，包括6项内容，以准确定位兽医注射针及其生产企业。8.1.3是要求符合包装的通用规定。
    原标准对包装要求10支一小盒，500盒一箱过于机械，不符合实际销售要求。本文件8.3 包装不再规定大中小盒。按需要由生产者自行决定，更符合实际。只要确保内装制品的质量在正常贮存和运输过程中不受损害。

12 删除了检验规则（2002年版的7）
原标准内容：
7检验规则
7.1兽医注射针应由制造商技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

7.2出厂检验按GB2828规定逐批进行检验。

7.3抽样方案采用二次抽样，其不合格分类、检查项目、检查水平（IL）和合格质量水平（AQL）按表6的规定。
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7.4每一进料批制成的产品应提供材料质保书或检验报告。
修订后内容：无
理由及依据：
计划经济时期，兽医注射针属于按生产许可证管理产品，生产过程控制、产品价格由国家统一规定，需要在标准中规定统一的总体质量水平。现在产品价格由市场决定，抽样检验规则由供需双方合同协商，总体质量水平完全由市场控制。委托检验中，检验报告“只对来样负责”，不对总体负责。风险监测中，考虑抽样检验成本和企业规模差异，一般采用简单随机抽样。
    因此删除了不合实际的检验规则。

13增加了兽医注射针的针尖几何图形和命名标示（见附录A），同时删除了原标准附录
原标准内容：
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修订后内容：
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理由及依据：
鉴于原标准附录A中给出的针座形式和基本尺寸限制了实际兽医临床上对针座形式和尺寸的不同需求，故予以删除。
为方便标准使用者对针尖结构的理解，本文件将兽医注射针的针尖几何图形和命名标示放在了附录A中。
三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益

（一）试验验证的分析、综述报告
本文件中的检验方法或者沿用原标准的方法，或者依据国家标准规定的成熟的检测方法，不涉及新制定的检测方法。
在修订标准的过程中，上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、武汉欣王冠科技有限公司在内部开展了针管刚性、韧性、连接牢固度、圆锥接头密合性试验，中国兽医药品监察所开展了外观、尺寸、圆锥接头密合性、针管韧性、连接牢固度、耐腐蚀性、针孔畅通性、内控油污杂质、表面粗糙度等参数的试验。并在市场上使用了依据新文件生产的产品。验证结果显示，本文件的各项技术指标符合实际要求，技术内容合理，方法科学可行，可操作性强。
1 工厂试验验证材料 
刚性试验验证视频（略） 
韧性试验验证视频（略）
连接牢固度试验验证视频（略）
密合性试验验证视频（略）
刚性试验验证照片    
[image: image11.jpg]!
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韧性试验验证照片
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连接牢固度试验验证照片  
     [image: image13.jpg]



密合性试验验证照片1
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密合性试验验证照片2
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    试验结果：每批次都检验合格。

2 实验室试验验证总结
自修订标准任务下达开始，中国兽药监察所每年都开展对15个规格长度的500支兽医注射针的试验检测，涉及14家企业生产的产品，得出不合格率分别为外观标志18%-20%，尺寸10%，密合性4%-6%，连接牢固度4%-6%，针孔畅通性2%-3%，针尖毛刺2%。全项合格率为69%-82%，优秀企业的产品完全符合要求。以此文件为依据完全可以甄别出产品优劣。尺寸、密合性和连接牢固度试验图如下。
2.1 尺寸测量
  [image: image16.jpg]


 
2.2 密合性测量
  [image: image17.jpg]



2.3 连接牢固度测量
[image: image18.jpg]


 
3市场使用情况  
兽医注射针按全国每年出栏6.7亿头生猪计，家禽170亿羽计，再加上无法统计的水产养殖、特种养殖，约需7亿支。参与修订标准的公司生产的兽医注射针广泛用于各个养殖集团（例如牧原、正大、温氏、新希望六和等），而且在不断的实际使用中，不断发现问题，推动设计和制造工艺的进步提升。本文件做出的修改，都是基于实践需求而来的，也被实际运用证明是切实可行的。
（二）技术经济论证、预期的经济效益、社会效益和生态效益
总之，本文件相对于原来的标准，针对兽医注射针的生产实际、行业技术发展和最新的技术水平以及贸易需求做了修订，广泛征求了国内相关领域企业、用户、专家的意见和建议，具有先进性、科学性、实用性和可操作性。由于缺乏兽医器械行业管理法规，技术标准滞后，兽医注射针目前存在着材料低劣设计不良和工艺不精导致的针管易弯易折、消毒后易生锈、密合性不好易漏液等问题，导致防疫效率降低防疫效果打折的后果。若本文件作为行业标准尽早发布，可望为规范兽医注射针的生产、管理、监督及时提供技术依据；对提振生产者和使用者的信心，维护产品技术更新和行业发展，起到积极的引导作用；预期将产生良好的经济效益、社会效益和生态效益。  
四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
经查询，国外标准已被国家标准或医疗器械行业标准采用，在本标准的修订过程中，主要采用了人用医疗器械相关的国家标准和行业标准，未采用国际标准。标准比较如下表。未测试国外样品。
	项目
	本文件
	GB/T18457-2015
制造医疗器械用不锈钢针管
	YY/T0282-2009
注射针

	规格
	公称外径0.6mm-2.4mm共11种，只有正常壁，其中4种规格的最小针管内径值与后两者不同。
1.20(18G)，0.740
1.40(17G)，0.940
1.80(15G)，1.200
2.10(14G)，1.400
外径实际尺寸的极限偏差与YY/T0282-2009相同 
	公称外径0.2mm-3.4mm共24种，包括正常壁、薄壁和超薄壁。规定了外径实际尺寸的极限偏差。
1.2(18G)，1.790
1.4(17G)，0.950
1.8(15G)，1.300
2.1(14G)，1.500
	公称外径0.4mm-1.6mm共12种。包括正常壁和薄壁。与 GB/T18457-2015内外径尺寸相同。
针管长度10mm-100mm。
规定了外径实际尺寸的极限偏差。
1.2(18G)，1.790
1.4(17G)，0.950


	刚性试验条件
	与后两者正常壁的相同
	ISO 9626:1991,MOD
	与 GB/T18457-2015正常壁的相同


	韧性试验条件
	同原标准。按规定的圆弧半径作900弯曲一次
	规定固定支点与载荷作用点间的距离，向两个相反方向弯曲一定的角度（最大250），反复多次。
	与 GB/T18457-2015相同

	连接牢固度
	公称外径0.6mm-1.6mm的拉力参考 YY/T0282-2009，大于1.6mm，拉力56N
	无
	拉力分三档，可以参考的为后两档：
0.55mm-0.6mm,30N;

0.70mm -1.60mm，40N

	检验杆
	1.20，0.64
1.40，0.81
1.80，1.03
2.10，1.20
2.40，1.46
	无
	1.20，0.69
1.40，0.82


以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因

 经查，国际和国外均没有此类标准，本标准不存在采标问题。
六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系

我国目前尚没有兽医器械相关的法律法规，与现行法律法规无冲突。  

七、重大分歧意见的处理经过和依据

在本文件以往征求意见过程中，专家提出的主要意见分歧集中在产品规格尺寸。

具体表现在有专家及企业提出，赞同标准中增加产品规格型号，但对产品的外径尺寸的确定方式提出异议，建议维持原标准的确定方式，即明确外径尺寸的数值及公差。

标准起草小组经讨论认为，国外标准及我国人用注射针标准中，针管外径的尺寸都已经实行只提供外径的取值区间和正常管壁的最小直径，主要是因为这种尺寸的确定方式更适合企业生产。本着与国际接轨，方便企业、提高标准的科学性及适用性的原则，在此次标准修订中，未采纳此项意见。

最新一次征求意见中，原来持异议的单位已认可了此种表述方式。
八、涉及专利的有关说明

    本文件不涉及专利。
九、实施标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施建议
建议本文件以推荐性标准发布。
    由于国内生产兽医注射针的企业较多，尤其是小企业。本次标准修订的技术参数较多，应对业内企业加强标准宣贯及培训，使从业人员尽快熟悉标准，并应用到生产中去。  建议该标文件从发布日起半年内实施，以便相关标准使用者，有充足的时间了解标准新内容，更新生产中的工艺和流程等，提升产品质量。

十、其他应予说明的事项

本标准没有需要予以说明的其他事项。
附件1

征求意见汇总处理表
标准项目名称： 兽医注射针  标准起草单位：XXXX     联系人：周贺 联系电话：62103943  2014年10月22日填写   共  3  页，第 1  页 
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	1
	封面
	将“NY 529-20XX”修改为“替代NY 529-20XX”
	农业科技发展中心

崔野韩
	采纳
	

	2
	全文
	将“兽医兽医针”改为“兽医注射针”
	华中农业大学

邓干臻
	采纳
	

	3
	1 范围
	将“本标准适用于为畜、禽等动物注射药液用的兽医注射针（下称兽医针）。”改为“本标准适用于为畜、禽等动物注射药液用的兽医注射针（以下简称兽医针）。”
	河南福润德农牧技术有限公司

程福成
	采纳
	

	4
	5.2.5
	将“在表4规定的轴向静拉力下，持续10S，两者不得分离。”其中“10S”改为“10s”。
	贵州省兽药饲料监察所

赵贵
	采纳
	

	5
	5.3.5
	将“内孔应无油污杂质。”移至5.2.7，并修改为“注射针内孔应无油污杂质。”
	中国农业大学

谢富强
	采纳
	


征求意见汇总处理表
标准项目名称： 兽医注射针  标准起草单位：XXXX     联系人：周贺 联系电话：62103943  2014年10月22日填写   共  3  页，第 2  页 
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	6
	7.2.2
	将“每一小盒应有至少应有下列标志”改为“每一小盒应至少有下列标志”
	北京农学院

陈武
	采纳
	

	7
	7.2.2中（f）
	将“生产日期或生产批号”改为“检验日期或检验员代号”
	沈阳航天新光液氮生物容器有限公司

曲晨溪
	采纳
	

	8
	7.2.4
	将“每一外箱上至少应包括以下标志：

a) 生产企业名称和商标；b) 地址和联系方式；c) 产品名称、型号、规格；d) 数量；                                                 

e) 产品标准号；f) 生产日期或批号；g) 毛重；h）体积（长×宽×高）；i）符合GB/T 191规定的“小心轻放”、“防潮”等标志。”删除以下几项：e) 产品标准号；f) 生产日期或批号；g) 毛重；h）体积（长×宽×高）；i）符合GB/T 191规定的“小心轻放”、“防潮”等标志。
	武汉皇冠畜牧器械有限公司

韩重钰
	采纳
	


征求意见汇总处理表
标准项目名称： 兽医注射针  标准起草单位：XXXX    联系人：周贺 联系电话：62103943  2014年10月22日填写   共  3  页，第 3  页 
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	9
	3.1
	外径尺寸按老标准的规定，确定唯一的数值及公差尺寸。
	武汉皇冠畜牧器械有限公司

韩重钰
	未采纳
	与国际标准及人医标准接轨。

	10
	9.4.2
	将“检验项目：第5章全部性能要求。”改为“检验项目：按‘5 要求’的全部”
	全国畜牧总站

刘慧
	采纳
	

	11
	
	无意见
	绍兴康尔达兽医器械游戏公司
	
	

	12
	
	无意见
	江苏通宝实业有限公司
	
	

	13
	
	无意见
	江苏荣畅牧业有限公司
	
	

	14
	3.1
	外径尺寸按原标准的规定，确定唯一的数值及公差尺寸。
	山东威海市昕兴器械厂

贺长军
	未采纳
	与国际标准及人医标准接轨。


汇总人：周贺
说明：1 发送《征求意见稿》单位数：20个。
      2 回函的单位数：14个。
      3 无回函的单位数：6个。

附件2 第一次标准审查论证会意见汇总表

会议审查意见汇总处理表

标准名称：兽医注射针  共2页
标准项目承担单位：XXXX2015年7月21日填写
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	    备注

	1
	封面
	将“Needle for Veterinary use”修改为“Needle for veterinary use”。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	2
	前言
	添加“本标准中第4、5章为强制性条款。” 
	专家组
	同意，已采纳。
	

	3


	前言
	添加“本标准的历次版本发布情况为：——NY 529—2002。”
	专家组


	同意，已采纳。


	

	4


	1  


	将“本标准适用于为畜、禽等动物注射药液用的兽医注射针（以下简称兽医针）。”修改为“本标准适用于动物注射药液用金属材质的兽医注射针。”
	专家组


	同意，已采纳。


	

	5


	3
	调整本章节结构，将结构型式与基本尺寸分开表述，添加3.2基本尺寸。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	6
	4.1、4.2、6.2.4
	将引用标准加年代号。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	7


	5.2.1


	将5.2.1细分为“5.2.1.1  非锁定型针座圆锥接头性能应符合GB/T 1962.1的规定。”、“5.2.1.2  锁定型针座圆锥接头的性能应符合GB/T 1962.1和GB/T 1962.2的规定。”


	专家组


	同意，已采纳。


	

	8
	7
	添加“出厂检验”。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	9


	8.2.3


	修改为“每一中盒上至少应有8.2.2中a）、b）、c）、d）规定的标志。”
	专家组


	同意，已采纳。


	

	10
	全文
	将“贮存”修改为“储存”。
	专家组
	同意，已采纳。
	


注：提出单位为专家组。
附件3 第一次标准审查论证会审定意见

农业行业标准《兽医注射针》（送审稿）
审查意见
2015年7月21日，全国畜牧业标准化技术委员会组织专家对XXXX等单位修订的农业行业标准《兽医注射针》（送审稿）进行了认真审查。专家组由谢富强(组长)、刘朗、陆军、陈涛、贺长军、毛利斌、刘伟等8人组成。在听取修订专家汇报的基础上，专家组审查了标准文本及编制说明，提出如下修改意见： 

1封面，将“Needle for Veterinary use”修改为“Needle for veterinary use”。
2 前言，添加“本标准中第4、5章为强制性条款。”
3 前言，添加“本标准的历次版本发布情况为：——NY 529—2002。”
4 第1章，将“本标准适用于为畜、禽等动物注射药液用的兽医注射针（以下简称兽医针）。”修改为“本标准适用于动物注射药液用金属材质的兽医注射针。”
5第3章，调整本章节结构，将结构型式与基本尺寸分开表述，添加3.2基本尺寸。
6 第4.1、4.2、6.2.4条，将引用标准加年代号。
    7将5.2.1细分为“5.2.1.1  非锁定型针座圆锥接头性能应符合GB/T 1962.1的规定。”、“5.2.1.2  锁定型针座圆锥接头的性能应符合GB/T 1962.1和GB/T 1962.2的规定。”

8第7章，添加“出厂检验”。
9第8.2.3条,修改为“每一中盒上至少应有8.2.2中a）、b）、c）、d）规定的标志。”
10全文将“贮存”修改为“储存”。
11 按GB/T 1.1-2009的要求进一步规范标准文本。

专家组一致同意审查通过，建议标准起草单位按照上述意见进一步修改后形成公开征求意见稿，报全国畜牧业标准化技术委员会秘书处。

  组长：

2015年7月21日

附件4 第二次标准审查论证会意见汇总表

会议审查意见汇总处理表

标准名称：兽医注射针  共2页
标准项目承担单位：中国兽医药品监察所2019年3月26日填写
	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	全文
	将“NY 529-XXXX”修改为“NY/T 529-XXXX”。
	专家组
	同意，已采纳。
	

	2
	前言
	删除“本标准中第4、5章为强制性条款。”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	3
	前言
	明确“增加”、“删除”、“修改”的条款在原标准及现标准中的章节号。
	专家组


	同意，已采纳。


	

	4


	1


	将“本标准适用于动物注射药液用金属材质的兽医注射针。”修改为“本标准适用于动物金属材质的兽医注射针。”
	专家组


	同意，已采纳。


	

	5


	2


	将“GB/T 1220 不锈钢棒”修改为“GB/T 1220-2007 不锈钢棒”。将“GB/T 5231 加工铜及铜合金化学成分和产品形状”修改为“GB/T 5231-2012 加工铜及铜合金化学成分和产品形状”。


	专家组


	同意，已采纳。


	

	6
	3
	将章节名称“分类与命名”修改为“结构与命名”，将附录A取消，内容移至本章节。

	专家组


	同意，已采纳。


	

	7
	3.2


	将“基本尺寸”修改为“型号与规格”，并调整表1结构，仅保留针号（修改为型号）、规格，其他内容移至“尺寸”条款中。

	专家组


	同意，已采纳。

	

	8

	3.3


	将章节名称“标记”修改为“标记及示例”，并将章节号修改为“4”，后文章节号作相应调整。


	专家组


	同意，已采纳。


	

	9


	4
	将本章节内容移至“5 要求”中。
	专家组
	同意，已采纳。


	

	10

	5.3


	将“外观”章节内容移至5.1，后文章节号作相应调整。
	专家组

	同意，已采纳。


	

	11


	6.3


	将“外观”章节内容移至5.1，后文章节号作相应调整。
	专家组

	同意，已采纳。


	

	12
	6.2.1

	按GB/T 1962.1或GB/T 1962.2中规定的方法进行试验。
	专家组

	同意，已采纳。


	

	13
	6.2.4

	将“按YY/T 0149-2006中第7章规定的柠檬酸溶液试验法进行试验，用正常或矫正视力观察针管内外表面有无锈蚀现象。”修改为“按YY/T 0149-2006中第7章规定的柠檬酸溶液试验法进行试验，用肉眼观察针管内外表面有无锈蚀现象。”

	专家组

	同意，已采纳。


	

	14
	6.2.7
	将“将甘油与酒精按1：1混合均匀，用清洁注射器将混合液注射通过兽医注射针，用以正常或矫正视力观察有无油污杂质。”修改为“将甘油与无水乙醇按1：1混合均匀，用清洁注射器将混合液注射通过兽医注射针，用肉眼观察有无油污杂质。”
	专家组

	同意，已采纳。


	

	15
	8.2.2
	删除“f）检验日期及检验员代号”条款。

	专家组

	同意，已采纳。


	

	16
	全文
	表格中“针管公称外径”修改为“规格”。
	专家组

	同意，已采纳。


	


附件5 第二次标准审查论证会审定意见

农业行业标准《兽医注射针》（送审稿）
审查意见
2019年3月25日，全国畜牧业标准化技术委员会组织专家对中国兽医药品监察所等单位修订的农业行业标准《兽医注射针》（送审稿）进行了认真审查。专家组由施振声(组长)、赵贵、刘朗、贺长军、程福成、全勇、姚国江、丁志明、胡强、朱彧等10人组成。在听取修订专家汇报的基础上，专家组审查了标准文本及编制说明，提出如下修改意见： 

1．全文，将“NY 529-XXXX”修改为“NY/T 529-XXXX”。
2．前言，删除“本标准中第4、5章为强制性条款。”
3．前言，明确“增加”、“删除”、“修改”的条款在原标准及现标准中的章节号。
4．第1章，将“本标准适用于动物注射药液用金属材质的兽医注射针。”修改为“本标准适用于动物金属材质的兽医注射针。”

    5．第2章，将“GB/T 1220 不锈钢棒”修改为“GB/T 1220-2007 不锈钢棒”。将“GB/T 5231 加工铜及铜合金化学成分和产品形状”修改为“GB/T 5231-2012 加工铜及铜合金化学成分和产品形状”。

    6．第3章，将章节名称“分类与命名”修改为“结构与命名”，将附录A取消，内容移至本章节。
    7．第3.2条，将“基本尺寸”修改为“型号与规格”，并调整表1结构，仅保留针号（修改为型号）、规格，其他内容移至“尺寸”条款中。
    8． 第3.3条，将章节名称“标记”修改为“标记及示例”，并将章节号修改为“4”，后文章节号作相应调整。

9．第4章，将本章节内容移至“5 要求”中。

10．第5.3条，将“外观”章节内容移至5.1，后文章节号作相应调整。

11．第6.3条，将“外观”章节内容移至5.1，后文章节号作相应调整。

12．第6.2.1条，按GB/T 1962.1或GB/T 1962.2中规定的方法进行试验。

    13．第6.2.4条，将“按YY/T 0149-2006中第7章规定的柠檬酸溶液试验法进行试验，用正常或矫正视力观察针管内外表面有无锈蚀现象。”修改为“按YY/T 0149-2006中第7章规定的柠檬酸溶液试验法进行试验，用肉眼观察针管内外表面有无锈蚀现象。”
14．第6.2.7条，将“将甘油与酒精按1：1混合均匀，用清洁注射器将混合液注射通过兽医注射针，用以正常或矫正视力观察有无油污杂质。”修改为“将甘油与无水乙醇按1：1混合均匀，用清洁注射器将混合液注射通过兽医注射针，用肉眼观察有无油污杂质。”

    15．第8.2.2条，删除“f）检验日期及检验员代号”条款。
16．全文，将表格中“针管公称外径”修改为“规格”。
17．按GB/T 1.1-2009的要求进一步规范标准文本。

专家组一致同意审查通过，建议标准起草单位按照上述意见进一步修改后形成公开征求意见稿，报全国畜牧业标准化技术委员会秘书处。

       组长：

   2019年3月25日
附件6 定向征求意见汇总表

征求意见汇总处理表
标准项目名称： 兽医注射针  标准起草单位：中国兽医药品监察所 联系人：张晶声 联系电话：62103943      2022年6月28日填写   共  7  页，第 1 页 
	序号
	标准章条编号
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	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	1
	
	两个标准封面和前言之间建议增加“目录”
	江苏铂可医疗科技有限公司 张亚德
	未采纳
	目次非必要因素,而且文件不长。

	2
	2 规范性引用文件
	针头是大批量生产的产品，删除了检验规则怎么验收？应保留
	威海昕兴畜牧厂

贺长军
	未采纳
	市场经济，抽样检验规则由供需双方合同协商。

	3
	5.2产品尺寸标记


	将“产品尺寸标记以型号×针管长度表示。” 改为“产品尺寸标记以型号×针管长度（单位mm）表示。”
	江苏铂可医疗科技有限公司 张亚德
	采纳
	

	4
	6.1.3
	将“针座外表面应镀镍或镍+铬。” 改为“针座外表面及内孔应镀镍或镍+铬。”
	成都蓝创塑料制品有限公司 熊晓燕
	采纳
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（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	5
	6.2 外观


	增加“观察针座表面应清洁、无异物”。
	江苏铂可医疗科技有限公司 张亚德
	采纳
	

	6
	6.2.1
	将“针管与针座连接应正直，不应有明显的歪斜。” 改为“针尖的斜面与针座打标志位置的平面应在同一方向，不应有显著偏斜。”
	成都蓝创塑料制品有限公司 熊晓燕
	采纳
	

	7
	6要求

6.2.1
	对“不应有明显的歪斜”是否增加角度、公差
	威海昕兴畜牧厂

贺长军
	采纳
	

	8
	6.2.3
	将“针座不应有裂纹。” 改为“针座不应有裂纹和明显缺陷。”
	成都蓝创塑料制品有限公司 熊晓燕
	采纳
	

	9
	6.3表2 针管尺寸


	将“单位为毫米”改为“单位：mm”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	未采纳
	原文符合GB/T1.1-2020的要求

	10
	6.3尺寸

表2 针管尺寸
	将“1.20(18G)，针管最小内径0.790” 改为“

1.20(18G)，针管最小内径0.740”

将“1.40(17G)，针管最小内径0.950” 改为“
	武汉欣王冠科技有限公司 袁庆
	采纳
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	1.40(17G)，针管最小内径0.940”
	
	
	

	11
	6.4.3表4


	将“单位为毫米”改为“单位：mm”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	未采纳
	原文符合GB/T1.1-2020的要求

	12
	6.4.6表6


	将“单位为毫米”改为“单位：mm”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	未采纳
	原文符合GB/T1.1-2020的要求

	13
	6.4.6内孔通畅性

表6 检验杆尺寸
	将“1.20(18G)，检验杆直径 0.69和1.40(17G)，检验杆直径 0.82”改为“1.20(18G)，检验杆直

径 0.64和1.40(17G)，检验杆直径 0.81”
	武汉欣王冠科技有限公司 袁庆
	采纳
	

	14
	7.2尺寸
	将“用通用或专用量具检验。” 改为“使用通用或专用量具检验。”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	采纳
	

	15
	7.3.5连接牢固度


	将“从针座拔出方向作无冲击的拉拔” 改为“

向针座拔出方向作无冲击的拉拔”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	部分采纳
	改为“以针座拔出方向作无冲击的拉拔”

	16
	7.3.7内孔油污杂质
	将“用清洁注射器将混合液注射通过兽医注射针” 改为“用清洁注射器将混合液注入并通过
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	采纳
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	兽医注射针管”
	
	
	

	17
	8.1.1
	在“标志应清晰”后加上“ 且易于分辨区别”
	成都蓝创塑料制品有限公司 熊晓燕
	采纳
	

	18
	8.2.2


	将“并应有合格证和使用说明书” 改为“

并附产品合格证及使用说明书”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	采纳
	

	19
	9.1
	将这条改为“兽医注射针在运输时应保持清洁干燥，防止重压、阳光直晒和雨雪浸淋”
	中国动物疫病预防控制中心  李扬
	采纳
	

	20
	9.1
	兽医注射针在运输时应防止包装破损、日晒和雨淋
	大庆兴牧科技有限公司 黄海波
	采纳
	

	21
	
	无意见
	北京天悦生科技有限公司 王先生
	
	

	22
	
	无意见
	武汉皇冠畜牧器械公司 韩重钰
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	23
	
	无意见
	湖南农业大学动物医学院屠迪
	
	

	24
	
	无意见
	泰州百诺医疗器械有限公司 任刚
	
	

	25
	
	无意见
	江苏荣畅牧业发展有限公司 孔蓉
	
	

	26
	
	无意见
	北京祥云动物医院张拥军
	
	

	27
	
	无意见
	涿州市动物疫病预防控制中心 葛辉
	
	

	28
	
	无意见
	涿州市牧泉农业科技有限公司王树全
	
	

	29
	
	无意见
	涿州市农业农村局董明
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	30
	
	无意见
	中国畜牧业协会猪业分会 韩玉国
	
	

	31
	
	无意见
	德州鑫佰加畜牧设备有限公司
	
	

	32
	
	无意见
	宝应县针头总厂
	
	

	33
	
	无意见
	德州正红农牧机械有限公司
	
	

	34
	
	无意见
	扬中市红光金属制品有限公司王忠祥
	
	

	35
	
	无意见
	沈阳民兴科技发展有限公司 陈民伦
	
	

	36
	
	无意见
	浙江尚讯科技有限公司毛利斌
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	37
	
	无意见
	河北博晨科技有限公司董连杰
	
	

	38
	
	无意见
	威海正泰机械有限公司姚国江
	
	


说明：①发送“征求意见稿”的单位数：34 个；

      ②收到“征求意见稿”后，回函的单位数： 24 个；
      ③收到“征求意见稿”后，回函并有建议或意见的单位数： 6 个；
      ④没有回函的单位数  10 个；
      ⑤收到的建议或意见  20条，其中采纳 14 条，不采纳 5 条，部分采纳  1 条。
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