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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由太仓明城医疗器械有限公司提出。 

本文件由中国商业企业管理协会归口。 

本文件起草单位：太仓明城医疗器械有限公司、XXX。 

本文件主要起草人：黄庆其、XXX。 
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耐高温防雾防水口镜 

1 范围 

本文件规定了耐高温防雾防水口镜的术语和定义、结构、材料、要求、试验方法、检验规则、标识

与标签、包装、运输、贮存及保质期。 

本文件适用于以高硼硅玻璃为原材料制成的耐高温防雾防水口镜。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 196  普通螺纹 基本尺寸 

GB/T 197  普通螺纹 公差 

GB/T 1220  不锈钢棒  

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 9937  牙科学 名词术语 

GB/T 20666  统一螺纹 公差 

GB/T 20670  统一螺纹 直径与牙数系列 

YY/T 0294.1  外科器械 金属材料 第1部分:不锈钢 

YY/T 0802  医疗器械的处理 医疗器械制造商提供的信息 

3 术语和定义 

GB/T 9937 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 3.1 

畸变 distortion 

由于光学部件的缺陷所导致的图像变形。 

4 结构 

产品的结构示意图见图 1。 

 
标引序号说明： 

1——口镜头； 

2——口镜柄； 
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3——镜片； 

4——加热组件； 

5——启止开关； 

6——温度检测器； 

7——保护挡板； 

8——隔热套； 

11——安装槽； 

12——外连接螺纹； 

21——安装腔； 

22——内螺纹； 

41——传热箱； 

42——加热铁芯； 

100——耐高温防雾防水口镜。 

图1 产品结构 

5 材料 

口镜头的金属部分应采用 GB/T 1220 中规定的 12Cr18Ni9 或 12Cr13 材料制成，产品表面应无5.1 

镀层钝化处理。 

镜面玻璃应由磨光玻璃制成，裸眼观察无褶皱、缺口、刮痕等可视缺陷。 5.2 

金属镜框、手柄应由耐腐蚀的金属制成，如不锈钢或电镀非铁合金等。可从 YY/T 0294.1 中找到5.3 

合适的不锈钢或其他金属合金材料的示例。 

塑料镜框、手柄的材料应由制造商提供声明并符合本文件的相关要求。 5.4 

6 要求 

外观 6.1 

6.1.1 产品应符合本文件的要求，并按照经规定程序批准的工艺及技术文件制造。 

6.1.2 口镜应正直、对称，柄部各面宽度应均匀，镜面玻璃应清晰。 

6.1.3 产品外表应光滑，无锋棱、毛刺、裂纹。 

6.1.4 产品柄花应清晰、完整，不应有缺花、烂花现象。 

6.1.5 口镜应有成型的低于玻璃观察面的边框。 

6.1.6 口镜应无毛刺、反光或其他不规则缺陷。 

6.1.7 手柄的外表面应无可见缺陷。 

尺寸与设计 6.2 

6.2.1 总长度 

口镜的最大总长由制造商自行规定。 

注： 如果口镜的总长度超出 173 mm 可能难以装入灭菌盒。 

6.2.2 杆与手柄的连接 

6.2.2.1 普通螺纹连接 

6.2.2.1.1 杆与手柄连接处的普通螺纹尺寸应符合 GB/T 196 中 M2.5 规格的要求。 
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6.2.2.1.2 杆(公差应为 6e)和手柄(公差应为 6H)的公差应符合 GB/T 197 中的要求。 

6.2.2.2 统一螺纹连接 

6.2.2.2.1 杆与手柄连接处的统一螺纹尺寸应符合 GB/T 20670 中公称直径 4、细牙螺距系列 

48(4-48 UNF)的要求。 

6.2.2.2.2 杆(公差应为 2A)和手柄(公差应为 2B)的公差应符合 GB/T 20666 中的要求。 

6.2.3 口镜头规格型号 

6.2.3.1 产品的型号主要分为圆柄平光、圆柄放大、六角柄平光、六角柄放大。 

6.2.3.2 口镜头部的规格型号是基于镜框的公称直径    (单位为毫米)规定的。每种型号依次递增 2 

mm。 

表1 口镜头和观察面 

单位为毫米 

规格型号 
头部公称直径 

   

观察面的公称值   

≤ 

00 12   -2.5 

0 14   -2.5 

1 16   -2.5 

2 18   -2.5 

3 19，20   -2.5 

4 21，22   -2.5 

5 24   -2.5 

6 26   -3 

7 28   -3 

8 30   -3 
 

6.2.4 杆与口镜头的位置 

口镜头应定位在杆的长轴能平分镜框的位置上，使镜面或镜框的平面对称安装。 

装配质量 6.3 

口镜与口镜柄配合应牢固，无松动现象；拆卸时应轻松、灵活，无卡塞现象。 

使用性能 6.4 

6.4.1 口镜（放大）镜头使用凹面镜，凹面镜外表面曲率半径应为 R=132.5 mm。 

6.4.2 口镜外表可制成有光亮或无光亮，有光亮、无光亮表面（除柄花）粗糙度参数 Ra 之数值应分

别不大于 0.4 μm、0.8 μm。 

公称放大率 6.5 

放大口镜的公称放大率应在 2.8 和 3.3 之间。 

畸变 6.6 

平面口镜或放大口镜的反光面经过畸变试验后应无可见畸变。 

镜框与杆的连接强度 6.7 
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镜框与杆的连接处经受试验载荷后，应无任何焊接损坏的痕迹。镜框不应发生变形。 

耐温性 6.8 

6.8.1 耐高温 

产品经 50 ℃±2 ℃ 的高温试验后，不应出现影响使用的明显变形等现象。 

6.8.2 耐低温 

产品经 -10 ℃±2 ℃ 的低温试验后，不应出现影响使用的明显变形等现象。 

重复处理耐受性 6.9 

6.9.1 口镜及其手柄，在按照符合 YY/T 0802 要求的制造商说明，经受 100 次重复处理试验后，应

无变形或腐蚀迹象。反光涂层应无损坏或水分渗入。 

6.9.2 制造商应声明口镜在重复处理试验过程中，是否需要拆分手柄及口镜头。 

6.9.3 如不能承受 100 次以上的重复处理，制造商应明确规定口镜及手柄的最大可重复处理的次数以

代替 100 次重复处理。 

7 试验方法 

外观 7.1 

在自然光线下，以目测进行检验。 

尺寸与设计 7.2 

7.2.1 用精度为 1 mm 的钢直尺进行测量。 

7.2.2 杆与手柄的连接按相关的文件进行检验。 

7.2.3 用标准的游标卡尺或卷尺以及目测法对口镜头的规格型号进行检验。 

7.2.4 以目测检验杆与口镜头的位置。 

装配质量 7.3 

采用手触进行检验。 

使用性能 7.4 

7.4.1 使用干涉仪测量凹面镜的曲率半径值。 

7.4.2 使用表面粗糙度测量仪测量粗糙度。 

公称放大率 7.5 

7.5.1 测试装置 

公称放大率的测试装置如图 2 所示。将光源设立在一个直径为 10 mm 的孔洞的正后方(部件 1),

孔洞的位置用十字交叉线做出标识。将一张如图示标识正方形的白色卡片(部件 2)固定于孔洞旁，使孔

洞处的十字交叉线与白色卡片的十字交叉线处于同一水平面。 

单位为毫米 
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标引序号说明： 

1——孔； 

2——白色卡片。 

图2 公称放大率的测试装置 

7.5.2 测试步骤 

将口镜(带手柄或者不带手柄)按照图 2 所示位置放置，并前后移动调整，直到白色卡片中心正方

形区域出现最清晰的图像，测量镜面到白色卡片之间的焦距 f ,精确到 l mm。根据公式(1)计算公称放

大率 M。 

 M =
250

𝑓
 ··············································································· (1) 

式中： 

f——焦距，单位为毫米(mm)； 

250——明视距离，单位为毫米(mm)。 

畸变 7.6 

7.6.1 测试装置 

成像畸变试验的测试装置如图 3 所示。测试装置部件 1 是由一根直径为 5 mm 的直立杆与一根横

杆在各自中心相连组成。测试装置部件 2 是带有凹槽的镜托，可以放置口镜的镜头部分。 

单位为毫米 
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标引序号说明： 

1——横杆； 

2——镜托； 

3——基座。 

图3 畸变试验的测试装置 

7.6.2 测试步骤 

7.6.2.1 将口镜头部拧入手柄，并将其放置于镜托的凹槽中，使测试装置直立杆与手柄处于同一垂直

面(如图 3 所示)。从直立杆正上方观察口镜，移动手柄直到反光面显示直立杆十字交叉处。垂直移动

口镜(保持图 3 中的垂直位置)，观察直立杆和其十字交叉处的图像是否发生畸变。 

7.6.2.2 将一张图片放置在十字焦点的位置上，重复上述试验，观察图片的成像是否有畸变。 

镜框与杆的连接强度 7.7 

7.7.1 测试装置 

镜框夹持装置如图 4 所示。1 和 2 是两个圆形的金属部件，用于分别从内外固定镜框和口镜杆。

部件 1 的槽宽应比杆和镜框连接处宽 3 mm。槽应该足够深，以确保试验过程中口镜杆不会接触到槽的

内壁。部件 3 是镜框和柄的连接部分(没有玻璃和填料)。 

 
标引序号说明： 

1——有槽的圆形金属部件； 

2——圆形金属部件； 

3——镜框和杆的连接位置； 

4——固定方向； 

5——卡槽； 

a——施力位置。 

图4 镜框夹持装置 

7.7.2 测试步骤 

通过圆形金属部件 1 和 2 或者类似夹具将口镜头和杆固定在对应的位置。在焊缝处施加与口镜头

部成 90°角的 1.0 N²m 的力矩并持续 5 s(如图 4 所示)。目视检查连接处是否有损坏。 

耐温性 7.8 

7.8.1 耐高温 
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取样品置于恒温干燥箱内，调节温度至 50 ℃±2 ℃，恒温 4 h 后取出，放至常温后目测观察样

品有无明显变形、发粘等异常现象。 

7.8.2 耐低温 

取样品置于冰箱内，调节温度至 -10 ℃±2 ℃，恒温 4 h 后取出，放至常温后目测观察样品有无

明显变形、破损等现象。 

重复处理耐受性 7.9 

7.9.1 根据符合 YY/T 0802 要求的制造商说明，进行 100 次重复处理试验。重复处理过程应包括制

造商建议使用的符合 YY/T 0802 要求的清洗，消毒和灭菌的方法。 

7.9.2 观察样品表面是否有腐蚀(表面缺陷)以及镜面的完整性。因水渍造成的褪色不视为腐蚀。 

7.9.3 如果制造商对最大可重复处理次数做出了规定，以制造商规定的最大可重复处理的次数代替 

100 次重复处理。 

8 检验规则 

检验分类 8.1 

产品检验分为出厂检验和型式检验。 

组批 8.2 

以同一工艺、同一原辅材料生产的同一规格产品为一组批。 

出厂检验 8.3 

8.3.1 产品出厂需经工厂检验部门逐批检验合格，方能出厂。 

8.3.2 出厂检验项目包括本文件中的外观、尺寸、装配质量。 

8.3.3 出厂检验应进行全数检验，因批量大，进行全数检验有困难时可实行抽样检验，抽样检验方法

按 GB/T 2828.1 计数抽样检验程序一次性抽样方案的规定进行，检验水平为Ⅱ。接收质量限(AQL)取

6.5；根据表 2 抽取样本。 

表2 抽样数量及判定组  

批量范围 样本数 接收数（Ac) 拒收数（Re） 

26～50 8 1 2 

51～90 13 2 3 

91～150 20 3 4 

151～280 32 5 6 

281～500 50 7 8 

501～1200 80 10 11 

1201～3200 125 14 15 

≥3201 200 21 22 

注： 26 件以下应全数检验。 

 

8.3.4 样本中发现不合格数小于等于表 2 规定的接收数(Ac)，则判定该批产品合格；若样本中发现的

不合格数大于等于表 2 规定的拒收数(Re），可用备用样品或在原批次中加一倍抽样，进行复检，复检
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结果合格的，该批次判为合格，复检结果仍不合格的，该批次判为不合格。 

型式检验 8.4 

8.4.1 正常生产时每年进行一次型式检验；有下列情况时也应进行型式检验： 

a) 新产品试制鉴定； 

b) 正式生产时，如原料、工艺有较大改变可能影响到产品的质量； 

c) 出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时； 

d) 产品停产 12 个月以上重新恢复生产时； 

e) 国家质量监督机构提出要求时。 

8.4.2 型式检验项目为本文件第 6 章规定的所有项目。 

8.4.3 型式检验应从出厂检验合格产品中随机抽取，抽取数量应满足检测要求。 

8.4.4 当型式检验结果全部符合本文件要求时，判型式检验合格。若检验中出现任何一项不符合，允

许加倍重新抽取样品进行复检，复检后，若全部符合本文件要求时，判型式检验合格，否则为不合格。 

9 标识与标签、包装、运输、贮存 

标识与标签 9.1 

9.1.1 通用要求 

对于一体式设计的口镜，在 9.1.2 和 9.1.3 中对标识的相关要求，只需在口镜的一处体现。 

9.1.2 口镜头上的标识 

口镜头应清晰标识有以下信息： 

a) 制造商的名称及/或商标； 

b) 如表 1 所列的口镜头的规格型号(数字)； 

c) UDI 编码。 

9.1.3 口镜手柄上的标识 

口镜手柄应清晰标识有以下信息： 

a) 制造商的名称及/或商标； 

b) UDI 编码。 

注： 对于直径小于 8 mm 的手柄，无需标识 UDI 编码。 

9.1.4 包装标签 

每个包装应标有以下信息： 

a) 制造商的名称及地址； 

b) 如表 1 所列的口镜头的规格型号(数字)； 

c) 声明是平面口镜或放大口镜； 

d) 口镜头的角度； 

e) 批号； 

f) UDI 编码； 

g) 声明连接口镜杆和手柄的是普通螺纹还是统一螺纹。 

包装 9.2 
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产品包装应保证产品不受损伤，应防尘、防震，便于运输和贮存。如客户有特殊要求，按合同有关

规定进行。 

运输 9.3 

产品在运输过程中应避免冲击、挤压、日晒、雨淋及化学品的腐蚀。 

贮存 9.4 

产品应贮存在相对湿度不大于 80%，无腐蚀性气体和通风良好的环境内，避免重压及污染。 

10 保质期 

在符合规定的运输和贮存条件下，在包装完整未经启封的情况下，产品自生产之日起，保质期为 1 

年。 

 


