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奶牛乳房注药管

范围
本文件规定了奶牛乳房注药管的产品结构、型式、技术要求、检验方法、检验规则、标志、包装、运输与贮存。

本文件适用于奶牛乳房注药管。

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/T 191   包装储运图示标志  
GB/T 1962.1   注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头第1 部分：通用要求
GB 11547   塑料耐液体化学药品（包括水）性能测定方法
GB 15979   一次性使用卫生用品卫生标准
GB/T2828.1   计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限(AQL)检索的国家质量监督检验检疫总局逐批检验抽样计划

GB/T2829   周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验) 

产品的结构与型式
3.1  结构型式

奶牛乳房注药管典型结构及型式，见图1。
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图1  奶牛乳房注药管示意图

说明：        

1——排药孔；

2——药管；

3——底座。

3.2  基本尺寸

基本尺寸见表1。

                         表1  基本尺寸                单位为毫米
	长度L
	药管直径D
	药管内径d1
	排药孔直径d2

	100.0~150.0
	2.0~3.0
	≥1.2
	2.0-2.5


材料

奶牛乳房注药管底座、药管应采用无毒、透明、耐冲击、化学性能稳定的医用级塑料材料制成。
技术要求

5.1  尺寸

5.1.1  奶牛乳房注药管的药管直径D、长度L、药管内径d1和排药孔直径d2应符合表1的规定。
5.1.2  奶牛乳房注药管底座圆锥孔尺寸应符合GB/T 1962.1 的规定。
5.2  性能

5.2.1  密合性

奶牛乳房注药管底座与注射器连接后，密合性应良好。在承受0.30MPa的水压时，30s内不得有水的渗漏，不得有漏水现象。

5.2.2  连接牢固度

    奶牛乳房注药管底座与注药管连接应牢固，经40N的轴向静拉力下，持续10s，两者不得分离。

5.2.3  内孔通透性

奶牛乳房注药管内孔应通畅，能通过直径为1.0mm的检验杆。

5.2.4  耐液体化学药品性能

奶牛乳房注药管应耐弱酸、耐弱碱、耐油。
5.2.5  无菌

奶牛乳房注药管应经过一确认过得灭菌过程，使其符合GB 15979的规定。

5.3  外观

5.3.1  奶牛乳房注药管底座与药管连接应正直，不应有明显的歪斜。

5.3.2  奶牛乳房注药管底座不得有裂纹。

5.3.3  奶牛乳房注药管应平整、光滑、无毛刺、无缩痕、无斑迹等。
检验方法
6.1  尺寸检验

用通用或专用量具作尺寸检验。
6.2  性能检验

6.2.1  密合性

    按GB/T 1962.1中规定的方法进行试验。
6.2.2  连接牢固度

    将奶牛乳房注药管固定在专用仪器上，施加40牛的静拉力，从底座拔出方向作无冲击的拉拔。
6.2.3  内孔通透性

使用检验杆，使其一端穿过奶牛乳房注药管整个内孔。

6.2.4  耐液体化学药品性能

按GB 11547的规定进行。

6.2.5  无菌性能

    按GB 15979进行检验。

6.3  外观检验

6.3.1  底座、药管外表面

用正常或矫正视力观察。

6.3.2  毛刺

将奶牛乳房注药管在脱脂棉上拖拉，不得拉出纤维。

检验规则

7.1  出厂检验（逐批检查）

7.1.1  出厂检验按GB 2828.1的规定进行。

7.1.2  抽样方案采用一次抽样，其不合格品分类、检验项目、检查水平（IL）和合格质量水平（AQL）应符合表2的规定

表2  出厂检验（逐批检查）

	不合格品分类
	B   类
	C   类

	检验项目
	5.4.1.1、5.4.1.2、5.4.2、5.4.3、5.4.5
	5.2.1、5.2.2、5.2.3、
5.2.4、5.2.5、5.3.1、5.3.2、5.4.4、5.4.6、5.4.7

	检查水平（IL）
	S-2
	S-4

	合格质量水平（AQL）
	2.5
	4.0


7.2  型式检验（周期检验）

7.2.1  在下列情况下，应进行型式检验：

a）新产品投产前、材料来源或配方及生产工艺改变时；

b) 合同规定或管理部门要求；

c) 连续生产中每年不少于二次；


d) 停产整顿恢复生产时；

7.2.2  型式检验为全性能检验。

7.2.3  型式检验应按GB 2829的规定进行。

7.2.4  采用一次抽样方案，从出厂检验合格批中随机抽样，其不合格品分类、检验项目、判别水平、不合格质量水平（RQL）、抽样方案应符合表3的规定。

表3 型式检验（周期检查）

	不合格品分类
	B   类
	C   类

	检验项目
	5.4.1.1、5.4.1.2、5.4.2、5.4.3、5.4.5
	5.2.1、5.2.2、5.2.3、
5.2.4、5.2.5、5.3.1、5.3.2、5.4.4、5.4.6、5.4.7

	判别水平
	III
	III

	RQL
	20
	15

	抽样方案
	10[0,1]
	25[1,2]


7.3  监督检验和委托检验

7.3.1  监督检验的检验项目和判定原则由质量监督机构另行规定。

7.3.2  委托检验按GB 2828.11的规定进行。

7.3.2.1  委托方送样时，应以企业生产的同一规格型号同一生产批号产品30支为一个检样批。

7.3.2.2  送检的样品应为带有完整外包装的产品。

7.3.2.3  采用一次抽样方案，从检样批中随机抽样，其不合格品分类、检验项目、判别水平、声称质量水平（DQL）、抽样方案应符合表4的规定。

表4 委托检验

	不合格品分类
	B   类
	C   类

	检验项目
	5.4.1.1、5.4.1.2、5.4.2、5.4.3、5.4.5
	5.2.1、5.2.2、5.2.3、
5.2.4、5.2.5、5.3.1、5.3.2、5.4.4、5.4.6、5.4.7

	检验水平（L）
	0
	1

	DQL
	0
	2

	抽样方案
	（3,0）
	（3,1）


7.3.3  若委托方对检验结果有异议，可申请复检。复检对象为送样的留洋。复检结论为最终结论8  标志、包装、运输和贮存

8.1标志

8.1.1  奶牛乳房注药管包装上应有下列标志:

a) 制造厂名称和商标；

b) 产品名称；

c) 数量；

d) 产品标准号；

e) 检验合格证和使用说明； 

f) 检验日期及检验员代号。

8.1.2  外包装箱上应有以下标志:

a) 制造厂名称、地址、联系电话；

b) 产品名称、数量；

c) 毛重/净重:kg；

 d) 体积(长X宽X高):cm；

e) 出厂日期。

8.1.4  图案、标志应符合GB/ T 191的规定。外包装箱上的字样和标志应清晰、完整，并保证在较长时间内容易识别。

8.2  包装

8.2.1  在小包装中装入合格的奶牛乳房注药管成品配备合格证、使用说明书各1份。

8.2.2  大包装的包装数量按产品订货合同确定。

8.3  运输

8.3.1  奶牛乳房注药管在运输中不得与有毒、有害、有腐蚀性的物质混运。

8.3.2  奶牛乳房注药管在运输中应轻装、轻卸，不得日晒、雨淋。

8.3.3  特殊要求按供需双方协商而定。

8.4  贮存

包装后的奶牛乳房注药管应在常温相对湿度不超过80%，无腐蚀，通风良好的清洁仓库内存放。
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