注射器正压密合性测试是评估一次性使用无菌注射器在临床推注过程中是否会发生液体泄漏的关键检测项目，直接关系到用药安全与剂量准确性。该测试通过模拟实际使用中的正向压力环境，检验活塞与筒身、针座与针管等连接部位的密封性能，确保产品符合国家标准。
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一、测试标准与核心要求
目前我国执行的主流标准为GB 15810-2019《一次性使用无菌注射器》，其正压密合性测试要点如下：
1 测试压力：通常施加 200kPa 或 300kPa的轴向压力（具体根据注射器类型和容量而定）；
2 保压时间30秒 ±5秒
3 侧向力施加0.25N～3N

判定标准
①活塞或密封圈处不得有明显液体渗漏
②允许密封圈之间出现微量液体，但不应持续滴漏或形成流挂。
此外，国际标准ISO 7886-1:2017

二、测试步骤详解
1. 样品准备
取完整的一次性使用无菌注射器，注入略超过公称容量的水（温度18℃～28℃，符合GB/T 6682三级水要求），排出空气后调节至公称刻度处。
2.密封处理
使用符合GB/T 1962.1 或 GB/T 1962.2 的钢制内圆锥接头封堵注射器锥孔，确保密封可靠。
3. 装夹与参数设置
将注射器固定于测试仪专用夹具中，设置测试压力（如300kPa）、保压时间（30s）、侧向力值等参数。
4. 施压与观察
启动设备，同步施加轴向压力和侧向力，保持规定时间，实时观察是否有液体从活塞或连接部位渗出。
5.结果判定与记录
若无渗漏，则判定为合格；否则为不合格。现代设备可自动记录压力-时间曲线、生成带公章的检测报告，支持数据追溯。

三、注射器正压密合性测试仪器推荐
众测机电ZYT-01注射器正压密合性测定仪，严格遵循2025版《中国药典》4041条款及GB 15810相关标准要求，精准匹配药典对预灌封注射器密封性的实际检测需求，实现合规化、标准化检测落地。该设备完全契合药典将密封性拆分为护帽与套筒、活塞与套筒分项测试的要求，其检测原理、参数设定与操作流程均贴合药典规范，可直接应用于药企日常检测、出厂验收及合规审核。
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ZYT-01注射器正压密合性测定仪特点：
设备采用高精度传感器，压力与侧向力精度误差分别不超过±5%和±1%，无需额外力补偿即可保证数据准确；适配1ml-60ml任意规格注射器，涵盖预灌封、低阻力等多种类型。操作上配备七寸触控屏，界面简洁易懂，普通检测人员培训即可上手，支持数据存储十万条、针式打印机，USB数据导入出口，可满足药企GMP合规追溯需求。
作为国产检测设备，ZYT-01注射器密合性检测仪性能突出，设备备体积小巧，尺寸仅为580×350×280mm，重量仅19KG，可灵活放置于实验室或生产线旁，不占用过多空间，同时配备过载保护、掉电记忆等智能配置，有效保障操作安全，降低设备损稳定性强，可灵活放置于生产线或实验室，有效解决传统检测效率低、误判率高的问题。完全符合GB 15810-2019《一次性使用无菌注射器》等国家及行业标准，无需复杂调试即可快速融入药企生产线，适配1ml-60ml任意规格的预灌封注射器检测需求，兼顾实用性与合规性。
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