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前  言 

本标准依据GB/T 1.1—2009给出的规则起草。 

本标准的某些内容可能涉及专利，本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由浙江省品牌建设联合会提出并归口管理。 

本标准由义乌市标准化研究院牵头组织制定。 

本标准主要起草单位：浙江相伴乳胶制品有限公司。 

本标准参与起草单位：义乌市标准化研究院、浙江华义检测有限公司、上海千之橡科技有限公司、

杭州方信企业管理有限公司（排名不分先后）。 

本标准主要起草人：楼恒贞、骆承华、周江、周悦、王一波、朱艳俊、黄洪寿、吴莹、黎海。 

本标准评审专家组长：陈璋。 

本标准由义乌市标准化研究院负责解释。
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天然橡胶胶乳男用避孕套 

1 范围 

本标准规定了天然橡胶胶乳男用避孕套产品的术语和定义、分类、基本要求、技术要求、试验方法、

检验规则、包装、标志、运输与贮存、质量承诺。 

本标准适用于由天然橡胶胶乳制造的、消费者用于避孕和有助于防止性传播疾病的男用避孕套。 

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/T 2828.1  计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划 

GB/T 6543  运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱 

GB/T 7544—2019  天然橡胶胶乳男用避孕套  技术要求与试验方法(ISO 4074:2015，IDT) 

GB/T 8289—2016  浓缩天然胶乳  氨保存离心或膏化胶乳  规格(ISO 2004:2010，IDT) 

GB 15979—2002  一次性使用卫生用品卫生标准 

GB/T 22806  白卡纸 

HG/T 3061  橡胶配合剂  沉淀水合二氧化硅 

YY/T 0313  医用高分子产品  包装和制造商提供信息的要求   

YY/T 0466.1  医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号  第1部分：通用要求(YY/T 

0466.1—2016，ISO 15223—1:2012，IDT) 

YBB 00132002  药用复合膜、袋通则  

3 术语和定义 

GB/T 7544—2019界定的术语和定义适用于本文件。 

4 分类 

按产品宽度不同分为：小号（49 mm）、中号（52 mm）和大号（55 mm）。 

5 基本要求 

5.1 研发设计 

5.1.1 应根据市场需求和产品特性，优化产品工艺配方，调整总固体和粘度，对避孕套厚度和性能进

行优化设计。 

5.1.2 应具备异型模具的设计能力，对避孕套的外观进行模拟设计。 
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5.2 原材料 

5.2.1 天然浓缩胶乳应为乳白色,无显著的灰色或蓝色；气味正常(无腐败臭味)，其他指标应达到 GB/T 

8289—2016 中规定的高氨浓缩天然胶乳要求。 

5.2.2 二氧化硅隔离剂的 PH 值应符合 HG/T 3061中规定的要求。 

5.2.3 润滑剂应使用医用级的二甲基硅油。 

5.3 工艺装备 

5.3.1 生产环境与过程卫生要求应符合 GB 15979的规定。 

5.3.2 电检、包装车间动态测试时噪声不应超过 75 dB。 

5.3.3 电检车间静态测试时洁净度达到 30万级，包装车间静态测试时洁净度达到 10万级。 

5.3.4 避孕套生产应采用自动浸渍流水线。 

5.3.5 浸渍线生产应安装废气汇集回收排放系统，采用吸附法和等离子分解法处理废气。 

5.3.6 各段排放水应经过污水处理，再经过反渗透过滤后，进行中水回用。 

5.4 检验检测 

5.4.1 应配备电热恒温培养箱、机械稳定仪、粘度计、避孕套针孔测试仪、避孕套爆破测试仪等设备。 

5.4.2 应对原材料胶乳的总固体、干胶、氨含量、黏度、挥发性脂肪酸、机稳等项目进行进货检测。 

5.4.3 应对成品尺寸、包装完整性、针孔、可见缺陷、爆破体积和压力、润滑剂总量、包装与标识等

项目进行出厂检测。 

6 技术要求 

6.1 外观 

应符合表1的规定。 

表1 外观 

项目 要求 

卷边 开口端应为完整的卷边，不允许破损 

异物 不应有可见异物 

6.2 尺寸及偏差 

应符合表2的规定。 

表2 尺寸及偏差 

项目 要求 

长度 ≥160 mm 

宽度 标称宽度±2 mm 

厚度 
标称厚度＜0.05 mm 允许偏差±0.008 mm 

标称厚度≥0.05 mm 允许偏差±0.01 mm 

注1：非光面产品不测厚度。 

注2：应在距开口端 20 mm～50 mm 范围内的最窄处测定避孕套的宽度。 
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6.3 性能 

应符合表3的规定。 

表3 性能 

项目 要求 

爆破体积/ dm
3
 

老化前 ≥21.0 

老化后 ≥21.0 

爆破压力/ kPa 
老化前 ≥1.15 

老化后 ≥1.15 

扯断力/ N ≥60 

拉断伸长率/ % ≥650 

可见缺陷 不允许有破损、缺少或严重变形的卷边和胶膜严重黏结 

针孔 不允许产生渗漏 

单个包装的包装完整性 不允许产生渗漏 

具有可见密封开口的单个包装 不允许有可见密封开口 

6.4 包装与标识 

应符合GB/T 7544—2019中第15章的要求。 

6.5 润滑剂用量 

若需要在避孕套中滴加一定量的润滑剂，润滑剂用量应≥350 mg。 

6.6 安全要求 

避孕套微生物限量应符合GB 15979—2002中4.3的要求。 

7 试验方法 

7.1 外观 

在自然光或日光灯下目测整只避孕套的外观。 

7.2 尺寸及偏差 

7.2.1 长度按 GB/T 7544—2019中附录 D的规定进行测试。 

7.2.2 宽度按 GB/T 7544—2019中附录 E的规定进行测试。 

7.2.3 厚度按 GB/T 7544—2019中附录 F的规定进行测试。   

7.3 性能 

7.3.1 爆破体积、爆破压力 

7.3.1.1 老化前爆破体积和爆破压力按 GB/T 7544—2019中附录 H的规定进行测试。 

7.3.1.2 按 GB/T 7544—2019中附录 I的规定进行热空气老化，老化条件为(168±2)h(7天)、温度(70

±2)℃，老化后爆破体积和爆破压力按 GB/T 7544—2019中附录 H的规定进行测试。 
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7.3.2 扯断力和拉断伸长率 

扯断力和拉断伸长率按GB/T 7544—2019中附录J的规定进行测试，试验取13只避孕套，结果取算术

平均值。 

7.3.3 针孔 

针孔按GB/T 7544—2019中附录M的规定进行测试。  

7.3.4 单个包装的包装完整性 

单个包装的包装完整性按GB/T 7544—2019中附录N的规定进行测试。 

7.3.5 具有可见密封开口的单个包装 

具有可见密封开口的单个包装在进行针孔试验的同时，采用目测的方法检查单个包装的可见密封开

口。 

7.4 包装与标识 

采用目测的方法检查。 

7.5 润滑剂用量 

单个包装避孕套润滑剂总量按GB/T 7544—2019中附录C的规定进行测试。   

7.6 安全要求 

微生物限量按GB 15979的规定进行测试。 

8 检验规则 

8.1 组批 

由相同的原材料、同规格型号、同配方和同工艺连续生产的避孕套组成批，批量最多不能超过

500000 只。 

8.2 出厂检验 

每批避孕套应进行出厂检验，按GB/T 2828.1规定进行，避孕套的出厂检验项目和接受质量限见表4。 

表4 出厂检验项目和接受质量限 

序号 检验项目 检查水平 接收质量限 

1 
外观 

卷边 一般检查水平 I，但

至少按字码 M 
AQL 0.4 

2 异物 

3 

尺寸及偏差 

长度 

13 只避孕套 

所有样品需满足长度≥160 mm 

4 宽度 标称宽度±2 mm 

5 厚度 
标称厚度＜0.05 mm 的避孕套，允许偏差为±0.008 mm；

标称厚度≥0.05 mm 的避孕套，允许偏差为±0.01 mm。 
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表4 （续） 

序号 检验项目 检查水平 接收质量限 

6 
爆破体积和 

压力 

老化前 

一般检查水平 I 

AQL 1.5 

7 老化后 AQL 1.5 

8 可见缺陷 
一般检查水平 I，但

至少按字码 N 
AQL 0.4 

9 针孔 
一般检查水平 I，但

至少按字码 M 
AQL 0.25 

10 单个包装的包装完整性 特殊检查水平 S-3 AQL 2.5 

11 具有可见密封开口的单个包装 
一般检查水平 I，但

至少按字码 M 
AQL 0.4 

12 包装与标识 
13 个消费包装和 13

个单个包装 
全部合格 

13 润滑剂含量 13 只避孕套 全部合格 

8.3 型式检验 

型式检验项目和判定见表5，正常生产时每一年进行一次型式检验；有下列情况时也应进行型式检

验: 

a) 新产品投产前（包括老产品转厂生产）； 

b) 正式生产后，结构、原材料、生产工艺有较大变更，可能影响产品性能时； 

c) 停产六个月后恢复生产时； 

d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

e) 国家质量监督部门提出进行型式检验要求时。 

表5 型式检验项目和判定 

序号 检验项目 检查水平 接收质量限 n[Ac Re] 

1 
外观 

卷边 一般检查水平 I，但

至少按字码 N 
AQL 0.4 315[3 4] 

2 异物 

3 

尺寸及偏差 

长度 

13 只避孕套 

所有样品需满足长度≥160 mm 全部合格 

4 宽度 标称宽度±2 mm 全部合格 

5 厚度 

标称值＜0.05 mm 的避孕套，允许偏

差为±0.008 mm；标称值≥0.05 mm

的避孕套，允许偏差为±0.01 mm。 

全部合格 

6 爆破体积和

压力 

老化前 一般检查水平 I，但

至少按字码 M 

AQL 1.5 315[10 11] 

7 老化后 AQL 1.5 315[10 11] 

8 扯断力 13 只避孕套 N/A 平均值合格 

9 拉断伸长率 13 只避孕套 N/A 平均值合格 
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表5 （续） 

序号 检验项目 检查水平 接收质量限 n[Ac Re] 

10 可见缺陷 
一般检查水平 I，但

至少按字码 N 
AQL 0.4 315[3 4] 

11 针孔 
一般检查水平 I，但

至少按字码 N 
AQL 0.25 315[2 3] 

12 单个包装的包装完整性 
特殊检查水平 S-3，

但至少按字码 H 
AQL 2.5 32[2 3] 

13 具有可见密封开口的单个包装 
一般检查水平 I，但

至少按字码 N 
AQL 0.4 315[3 4] 

14 包装与标识 
13 个消费包装和 13

个单个包装 
全部合格 全部合格 

15 润滑剂含量 13 只避孕套 N/A 全部合格 

16 安全要求 微生物限量 13 只避孕套 N/A 全部合格 

8.4 判定 

8.4.1 出厂检验判定 

出厂检验项目检测结果全部合格的，则判定该批合格；检测结果中有一项不合格的，则判定该批不

合格。 

8.4.2 型式检验判定 

型式检验项目检测结果全部合格的，则判定该批合格；检测结果中有一项不合格的，则判定该批不

合格。 

9 包装、标志、运输与贮存 

包装、标志、运输、贮存应符合 YY/T 0313、YY/T 0466.1及 GB/T 7544的要求，并符合医疗器械

说明书和标签规定。 

10 质量承诺 

10.1 本产品自生产之日起五年内，在按规定存放条件下，如出现质量问题，承诺免费退换。 

10.2 生产商应对产品建立追溯体系，确保产品通过批号可追溯。 

10.3 客户对产品质量有诉求时，应在 24小时内做出响应, 48小时内为客户提供解决方案。 

 

_________________________________ 
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