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Q/FSLMJ0002-2016 

 

 

前    言 

 

本标准编写在格式和章节名称上按照《GB/T1.1-2009标准化工作导则第 1部分：标准的结构和编写》。  

本标准执行国家标准 GB/T191-2008 包装储运图示标志。 

本标准由北京市房山区黎明橡胶制品厂提出并起草. 

本标准主要起草人:张会来、刘俊香 

本标准于 2016 年首次发布。 
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                                                   Q/FSLMJ0002-2016 

医用洗耳球 
1 范围 

 

   本标准规定了医用洗耳球的分类、要求、试验方法、检验规则，以及标志、标签、使用说明书、包装、

运输和贮存等内容。 

   本标准适用于天然橡胶材料制成的医用洗耳球（以下简称洗耳球）。 

 

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/T191-2008       包装储运图示标志 

GB/T528-2009       硫化橡胶或热塑性橡胶 拉伸应力应变性能的测定 

GB/T531.1-2008     硫化橡胶或热塑性橡胶压入硬度试验方法 

 

3 组成、及规格型号 

洗耳球为长嘴气囊形用具，有良好的弹性和气密性，采用弹性材料制成。通过改变球体形状实现吹或吸

的动作。用于灌洗耳部。规格型号见表 1 

表 1 洗耳球的规格型号             

规 格 容量（ml） 误差（ml） 球口内径（mm） 误差（mm） 

特大号 120 ±5 Φ2.5 ±0.5 

大号 90 ±5 Φ2.5 ±0.5 

中号 60 ±5 Φ2 ±0.5 

小号 30 ±5 Φ2 ±0.5 

注：如有特殊规格，可根据双方合同订做。 

 

4 要求 

4.1 原材料：洗耳球主要原材料为天然橡胶。 

4.2 洗耳球规格尺寸：洗耳球的规格尺寸应符合第 3条表 1的规定. 

4.3 拉伸强度：洗耳球的拉伸强度不小于 6MPa。 

4.4 扯断伸长率:洗耳球的扯断伸长率不小于 300%。 

4.5 硬度为：洗耳球的硬度为 30～60 邵尔 A度。 

4.6 耐高温：洗耳球应能耐受水中 100℃高温煮沸而不变形，不发粘。 

4.7 外观：洗耳球表面光洁完整、无气泡、杂质等缺陷；接合线周围无明显隐条细纹，修剪整齐、球孔通畅。 

 

5.实验方法 

5.1 原材料检验 

 提供厂家的检验报告或相应的资质证明材料，其结果应符合 4.1 条规定。 

5.2 规格型号 

 用通用或专用的测量工具测量，其结果应符合 4.2 条规定。 
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5.3 拉伸强度和扯断伸长率的检验 

取半成品硫化胶料依据 GB/T528-2009 中的试验要求，由 3个哑铃状试样在拉力机上进行拉伸，按要求

记录试样在不断拉伸过程中所需的力和伸长率的值进行测试，进行 3次测量取中值，其结果应符合 4.3、

4.4 条规定。 

5.4 硬度检验 

取半成品硫化胶料依据 GB/T531.1-2008 中的试验要求，用哑铃状试样三片，厚度至少 6mm，在试样表

面不同位置进行 5次测量取中值，其结果应符合 4.5 条规定。 

5.5 耐高温检验 

将洗耳球放水 100℃沸水中加热 5分钟观察变化,其结果应符合 4.6 条规定。 

5.6 外观检验 

以目力观察和手感法检验，其结果应符合 4.7 条规定。 

 

6 检验规则 

6.1 洗耳球必须经制造企业技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。 

6.2 洗耳球的验收，分出厂检验和型式检验两种。 

6.3 出厂检验 

6.3.1 出厂检验必须成批提交验收，批量大小按订货合同规定，抽验数量执行表 3 的规定。                                   

                                       表 3   抽样数量 

交验量（只） 检验量占交验量% 

1-100 4 

101-500 3 

501-1000 2 

〉1000 1 

6.3.2 验收时，按表 4规定的检验项目和范围，逐项进行检验。 

                                      表 4 检验项目 

检验项目 检验范围 

原材料 4.1 

规格尺寸 4.2 

物理性能 4.3、4.4、4.5 

耐高温 4.6 

外观 4.7 

6.3.3 出厂检验判定规则 

根据 6.3.2 条表 4 规定的检验项目和范围，在验收过程中，若物理性能中有一项不符合本标准要求时，

该批产品全部退回，重新分类整理；除此之外其他检验项目不合格时，应抽取双倍数量的产品，重复检验

不合格项目。若仍不符合本标准规定时，该批产品全部退回，重新分类整理。退回产品经分类整理后可再

提交验收。复验时，应抽取 6.3.1 条规定数量的双倍产品进行检验。若仍不符合规定，则该批产品不予验

收。 

6.4 型式检验 

6.4.1 有下列情况之一时，应进行型式检验： 

a)新产品注册或老产品转厂生产时； 

b)正常生产时，每年不少于一次； 

c)在产品的结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时； 

d)产品停产半年后恢复生产时；  

e)出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

f)国家质量监督检查和机构提出要求时。 

g)抽样数量执行表 3规定。 
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6.4.2 型式检验判定规则 

按本标准技术要求全部内容进行检验，检验结果有一项不合格，则判定本批产品不合格,型式检验不得

复检。 

 

7 标志、标签和使用说明书 

7.1 产品合格证上应有下列内容 

a)产品名称、型号、规格； 

b)生产企业名称、生产地址、联系方式； 

c)产品备案号； 

d)生产日期； 

e)检验日期； 

f)检验员代号； 

7.2 洗耳球使用说明书中应有下列内容 

a)产品名称、型号、规格； 

b)生产企业名称、生产地址、联系方式； 

ｃ)产品备案号；  

ｄ)产品组成、适用范围； 

ｅ)禁忌症、注意事项； 

ｆ)产品使用说明； 

g) 产品包装、运输及贮存方法； 

 

8.1 包装 

8.1.1 洗耳球的包装，应符合下列要求： 

a）必须有中性材料的内包装； 

b)包装箱上应有防潮、抗压措施，应能保证产品在正常贮、运条件下不受自然损坏。 

8.1.2 随带文件 

 洗耳球的包装内，应附有产品使用说明和检验合格。 

8.2 运输 

  洗耳球在运输时，应防止重压，阳光直晒和雨雪的直接淋袭。其他要求按订货合同规定。 

8.3 贮存 

包装后的洗耳球禁止与酸、碱、油类等物质接触，防止重压。应贮存在阴凉、干燥、清洁，无腐蚀性气

体和通风良好的室内。 
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