
图 2-A：注射器B的外部图像 B：针头单元的外部图像
C：注射器的透视图
D：针尖的透视图像
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微聚焦 X- 射线 CT 系统
 

使用 inspeXioTM SMXTM-225 CT FPD HR  
Plus系统观察注射器的案例研究 
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用户获益
◆    对产品装配中零件之间的匹配情况和密封材料内夹杂物进行无损检查。
◆    产品壁厚分析及三维成像可视化。

■  引言
注射器是用来向人体注射药物的医疗器械。
因为这类设备是用于人体的，所以它们的安全性和可靠性至

关重要。如果异物或气泡通过产品中的空隙或不平整处进入药品，
可能会导致医疗事故。此因，必须彻底检查产品装配中零件之间
的匹配情况和密封材料内部夹杂物。此外，由于医疗器械必须可
靠，因此减少产品质量的任何可变性也很重要。

由于 X 射线 CT 系统可以无损地显示物体内部的三维结构，
因此非常适合于观察产品中零部件之间的匹配情况及分析夹杂
物。

本文介绍了一个使用 inspeXio SMX-225CT FPD HR Plus 微聚
焦 X 射线 CT 系统分析注射器零部件和装配状态的案例研究（图
1）。

■  观察筒体和垫圈之间的密封界面
一种被称为垫圈的橡胶密封材料附着在柱塞的顶端。本研究

中观察到的垫圈具有两级密封结构，其上下密封边缘可防止泄漏。
图 3 显示了使用三维分析软件 VG STUDIO MAX 创建的注射

器的展开圆柱形横截面图。通过改变展开位置（用紫色线表示），
可以显示① 垫圈，② 垫圈 / 筒体密封界面以及③ 筒体的横截面
图像。横截面位置由图 3 中带有红色边框的相应横截面图像中的
紫色线表示，其中横截面半径按① , ②以及③的横截面数依次递
增。

黄色箭头表示用剪刀在垫圈上的刻意切割。图像显示切口延
伸至下部垫圈密封的中心附近。通过这种方式，使用展开的圆柱
形截面图，可以观察垫圈 / 筒体密封界面的状态。

■  注射器的透视观察
图 2-A 和 B 显示了注射器和针头单元的照片，而 C 和 D 是

它们的透视图。注射器组件包括针头单元、垫圈、筒体和柱塞，
并且针头单元可分为针头、密封和轮毂。

图 2-C 是注射器组件的透视图，图 2-D 是用红色方框指出
的针尖区域的透视图。在透视图中，物体的密度越大或越厚，
它看起来就越暗，因为 X 射线更难穿透。如图 2-C 和 D 所示，
inspeXio SMX-225CT FPD HR Plus 微聚焦 X 射线 CT 系统可以改
变放大倍数，因此无需拆卸产品即可从任意视野观察产品，包括
从整个产品到特定的微区域。
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图 1 inspeXio SMX-225 CT FPD HR Plus 微焦 X 射线 CT 系统
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■  针头密封材料的观察
为防止药液泄漏和异物污染，针头和针毂之间的间隙需用粘

合剂密封。如果在密封过程中产生空隙，则可能从相邻空隙开始
出现裂缝。

图 4-A 显示了从横截面图创建的三维图像，其中空隙显示为
密封内部的白点。图 4-B 显示了基于空隙大小编码的空隙颜色，
其中大空隙用红色表示，小空隙用蓝色表示，这样可以检查空隙
的位置和大小。由于空隙通常是三维延伸的，所以 X 射线 CT 系
统是观察空隙的理想设备。

图 5 显示了密封材料的展开圆柱形横截面图像，其横截面半
径按横截面数① , ② 以及③的顺序依次递增。通过这些横截面图
像可以观察到密封材料的分布状况。

■  注射器针头的观察
这种针头是用压力机冲压出一块薄金属片，然后分阶段对金

属片进行成圆和拉伸，从而制作成圆柱形。针头检查至关重要，
因为在这个制作过程中产生的任何毛刺或划痕都会引起人体疼
痛，并可能在人体内留下残余的金属碎片。

图 6 显示了从横截面图像创建的针壁厚度的三维彩色编码图
像。厚区域显示为红色，薄区域显示为蓝色。虽然针头表面看起
来是均匀的，但分析结果表明，针头壁厚相差约 10μm。此外，
在白色箭头所示的区域也有线性划痕。

如图所示，通过三维图像进行壁厚分析，可以同时观察所有
厚度差异，从而很容易定位划痕或其他不均匀位置。

■  结论
如本文所述，inspeXio SMX-225CT FPD HR Plus 微聚焦 X 射

线 CT 系统可以分析整个注射器，包括检查零件之间的匹配、鉴
定空隙以及通过改变放大率来检查每个零件的壁厚。虽然本文描
述的是对模拟缺陷的观察，但实际产品也可以用类似的方法进行
检查。

因此，该系统可用于各种可靠性要求高的医疗器械的检查或
分析。
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