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本标准主要起草人： 

药品阴凉箱的技术要求和试验方法

1　 范围

本标准规定了药品阴凉箱（以下简称阴凉箱）的术语和定义、技术要求和试验方法。
本标准适用于箱内温度范围为8℃～20℃、相对湿度范围为35％～75％的电机驱动压缩式全封闭型制冷系统的阴凉箱。

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，仅所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 4793.1 测量、控制和试验室用电气设备的安全要求第1部分：通用要求
GB/T 8059.1-1995 家用制冷器具 冷藏箱（ISO 7371：1985，MOD）
YY 0076 金属制件的镀层分类  技术条件

中国药典二部（2010版）

3　 术语和定义

GB/T 8059.1-1995确立的以及下列的术语和定义适用于本文件。
药品阴凉箱 pharmaceutical cooler refrigerator 

能使内部温度、湿度保持在一定范围内，用于保存有阴凉要求的药品在经营场所使用的箱体。

立式药品阴凉箱upright pharmaceutical cool refrigerator
    通过侧面或前面的箱门取放药品的阴凉箱。
有效容积 effective volume
阴凉箱关闭从内壁所包的容积中减去各部件占据的容积和那些不能用于存放药品的空间后所余的容积。
稳定运行状态stable operating conditions
制冷系统在周期运行情况下，箱内测点在相邻控制周期的各相应点处的温度在±0.5K的波动范围时，在约24h周期内平均温度差值不大于±1K的运行状态。
储藏温度tm storage temperature
    tm是t1、t2… tn的算术平均值。t1、t2 …tn是按5.1.5.1条规定的测点上的铜质圆柱内（5.1.4.1条）测得的内部平均温度，亦即在一完整的控制周期内，各个点的最高温度与最低温度的算术平均值（或开机、停机时温度的算术平均值）。
箱内湿度internal  humidity
指箱内几何中心处测得的相对湿度最大值和最小值范围。

4　 技术要求

4.1　 阴凉箱正常工作条件
4.1.1　 环境温度
10℃～32℃。
4.1.2　 环境湿度
相对湿度35%～90%。
4.1.3　 电源
电压187V～242V；电源频率50Hz±1Hz。
4.2　 有效容积

阴凉箱有效容积以L表示。测算值应不小于额定有效容积的97%。
4.3　 制冷性能
4.3.1　 储藏温度和湿度要求
阴凉箱在稳定运行状态下，箱内储藏温度范围在8℃～20℃内，箱内湿度范围在35％～75％内。

4.3.2　 耗电量

阴凉箱在稳定运行状态下，耗电量实测值不得超过额定值的115%。
4.3.3　 降温速度
箱内温度降至15℃时，不超过60min。

4.3.4　 开门要求

阴凉箱在稳定运行状态下，在压缩机开机的瞬间，全打开门1min后关门，箱内任一点到达最高温度不超过22℃，并且在10min内箱内温度达到20℃以下，相对湿度达到35%～75%之间。
4.3.5　 断电保温

阴凉箱在稳定运行状态下，在压缩机停机的瞬间，阴凉箱断电，箱内任一点瞬间到达20℃的时间不少于60min。
4.3.6　 波动值
阴凉箱在稳定运行状态下，箱内中点（即与湿度测点同一位置）最高温度与最低温度的差值应不大于5℃。
4.3.7　 均匀性
阴凉箱在稳定运行状态下，箱内各测量点的平均温度其最大值与最小值差值不大于5℃。
4.3.8　 启动性能
阴凉箱在稳定运行状态下，电源电压分别降到187V和升至242V，阴凉箱均能正常启动。
4.3.9　 绝热性能
阴凉箱外表面（门玻璃除外）不应出现凝露现象。玻璃门表面不能出现流水状的凝露，流水状的凝露情况应符合GB/T 8059.1-1995中第6.3.1条中R级要求。
4.3.10　 噪声
阴凉箱容积小于600L其噪声声功率级应不大于55dB（A）, 阴凉箱容积大于等于600L 其噪声声功率级应不大于62dB（A）。
4.3.11　 振动
振动速度的有效值不大于0.71mm/s。
4.3.12　 报警

4.3.12.1　 超温度报警值

显示温度高于20℃或低于8℃时应发出报警。

4.3.12.2　 超湿度报警值

显示相对湿度高于75%或低于35%时应发出报警。

4.3.12.3　 报警方式

报警方式采用蜂鸣报警和光闪烁报警，声音报警用户能够开启关闭。
4.4　 结构与外观
阴凉箱应配有门锁结构，以保证安全。箱门与箱体应端正、牢固，开闭应灵活，拉手装备应端正。
箱内应装有照明灯，并加保护罩，由外置开关控制。

阴凉箱的电镀件应符合YY0076。

阴凉箱外应设有能正确反映箱内温度和相对湿度数值的装置。
箱门与箱体应严密，试验用纸片不应自由滑动。
制冷系统应密封，任何部位制冷剂年泄漏量不大于0.5g。
阴凉箱箱体外观应平整，光洁，不得有明显磕碰、划痕、污垢等缺陷。
4.5　 电气安全
电气安全性能试验应按照GB 4793.1中相关要求进行。
5　 试验方法
5.1　 试验条件
5.1.1　 试验室

试验室符合GB/T 8059.1-1995中6.1.1条的规定。
5.1.2　 环境温度
a) 储藏温度和湿度:32℃±1℃；10℃±1℃；
b) 耗电量、降温速度，开门要求、断电保温、波动值、均匀性、报警：25℃±1℃；

c) 绝热性能试验:32℃±1℃；
d) 启动性能：32℃±1℃；
e) 其他试验：按其试验要求进行。
5.1.3　 环境湿度
a） 绝热性能试验：相对湿度80%；
b） 储藏温度和湿度要求、开门试验：相对湿度35%和90%

c） 其他试验：相对湿度35%～90%。
5.1.4　 测量仪器

5.1.4.1　 温度测量仪器

温度测量仪器参照GB/T 8059.1－1995 中6.1.4.1条。

5.1.4.2　 湿度测量仪器

相对湿度的测量仪器采用湿度传感器，精确到±3%。

5.1.4.3　 电气测量仪器

电气测量仪器符合GB/T 8059.1－1995中 6.1.4.3条。

5.1.4.4　 其它测量仪器

其它测量仪器符合GB/T 8059.1－1995中 6.1.4.4条。

5.1.5　 阴凉箱试验前准备

5.1.5.1　 阴凉箱温度、湿度测量布点要求
温度测量点如图1、图2、图3所示。
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注1： T*是箱内的测试点，L是单个门体时箱内的宽度，H是箱内的高度，B是箱内的深度。

注2： 图中T2同时为箱内相对湿度测试点位置。

图1　 一门立式阴凉箱温度测量点
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注3： T*是箱内的测试点，L是单个门体时箱内的宽度，H是箱内的高度，B是箱内的深度。
注4： 图中T4同时为箱内相对湿度测试点位置。

图2　 双门立式阴凉箱温度测量点
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注5： T*是箱内的测试点，L是单个门体时箱内的宽度，H是箱内的高度，B是箱内的深度。

注6： 图中T4同时为箱内相对湿度测试点位置。

图3　 三门立式阴凉箱温度测量点

5.1.5.2　 阴凉箱负载状态
阴凉箱处于无负载状态下进行。

5.2　 有效容积测定
按附录A规定的方法进行测算。
5.3　 性能试验方法
5.3.1　 降温速度
按5.1规定的试验条件，阴凉箱开门平衡至少24h，当所有测点温度达到25℃±1℃，关门并通电运行，通过温控设定箱内温度为最低值，当箱内温度降至15℃时，测出运行时间。

5.3.2　 储藏温度和湿度要求

阴凉箱继续通电运行，更改温控器设定值为说明书或操作指导文件等要求的设定温度，按5.1规定的试验条件，分别进行要求各个环境条件下的试验，待阴冷凉箱达到稳定运行状态后，继续运行24h左右，测出这段时间内箱内储藏温度和相对湿度。

5.3.3　 耗电量

按5.1条规定的试验，继续上一步的试验，阴凉箱通电运行，待达到稳定运行状态后，继续运行24h左右的整数制冷周期，测出这段时间内的耗电量值，并换算成24小时的耗电量值。

5.3.4　 开门

按5.1规定的试验条件，继续上一步的试验，阴凉箱通电运行，待达到稳定运行状态后，在压缩机开机的瞬间，全打开箱门（如果是多门，只打开一个门）1min，然后关闭箱门，测量箱内各测量点温度和湿度的变化情况，记录箱内温度回到20℃以下和相对湿度回到75％以内的时间。

5.3.5　 断电保温

继续上一步的试验，阴凉箱通电运行，待达到稳定运行状态后，在停机的瞬间断开电源，测量箱内各测量点温度和湿度的变化情况，记录箱内任一点瞬间达到20℃的时间。
5.3.6　 波动值
按5.1规定的试验条件，阴凉箱通电运行，待达到稳定运行状态后，测出箱内中点（即与湿度测点同一位置）最高温度与最低温度的差值。
5.3.7　 均匀性
按5.1规定的试验条件，阴凉箱通电运行，待达到稳定运行状态后，测出箱内各测量点的平均温度最高值与最低值的差值。
5.3.8　 启动性能
按5.1规定的试验条件，阴凉箱通电运行，待达到稳定运行状态后，将电源电压升至242V，观察阴凉箱连续开停3个周期，了解启动情况和运行情况；然后将电源电压降至187V，观察阴凉箱连续开停3个周期，了解启动情况和运行情况。
5.3.9　 绝热性能
按5.1规定的试验条件，阴凉箱通电运行，用干净布将阴凉箱外表面擦干，试验继续进行24h，试验期间，观察外表面有无凝露或玻璃门凝露情况。
5.3.10　 噪声
按GB/T 8059.1－1995中6.3.7.1规定进行。
5.3.11　 振动
按GB/T 8059.1－1995中6.3.7.2规定进行。
5.3.12　 报警
超温报警

按5.1规定的试验条件，阴凉箱通电运行，通过调节温控器或其他措施，使阴凉箱的显示温度高于20℃时或低于8℃时，阴凉箱到达规定的延迟时间后观察报警情况，阴凉箱能够报警。

超湿报警

按5.1规定的试验条件，阴凉箱通电运行，通过人工措施，使阴凉箱的显示湿度高于75%时或低于35%时，保存箱到达规定的延迟时间后观察报警情况，阴凉箱能够报警。

5.4　 结构与外观
5.4.1　 密封性能试验
试验前将阴凉箱打开门，在10℃～32℃下放置2h，不通电，将一厚0.08 mm，宽50 mm，长200 mm纸片放在门或盖密封条的任意一处，将门或盖正常关闭，检查纸片是否自由滑动。
5.4.2　 金属镀层
按YY 0076金属制件的镀层分类、技术条件要求进行测试。
5.4.3　 制冷系统密封性
阴凉箱放置在正压室内，环境温度为10℃～32℃，不通电，检漏仪调定到年漏量0.5g，对制冷系统任何部位进行检漏。
5.4.4　 外观
以目测观察。
附　录　A 
（规范性附录）
阴凉箱有效容积的测定

容积单位以L表示。
A.1　 毛容积的测定
如果箱内形状不规整，为了便于测量，可将毛容积分为几个简单而易于测量的部分，分别测量再相加。
A.1.1　 箱内附件（如搁架，容器，温控器，照明灯罩等）不予考虑，但内壳的凸起部分应去掉。
A.1.2　 箱内的蒸发器、风道、风扇及其他附件所占的不能使用的空间容积应去掉（见图A.1）。
A.2　 有效容积的测定
箱内照明灯罩，厚度超过13 mm的搁架及其他各种附件，零部件所占的不能使用的空间容积都应去掉，网状线部分不计入毛容积和有效容积内，斜线部分计入毛容积内，但不计入有效容积内，d>13mm时，应乘以宽度，算出搁架所占的容积，在计算有效容积时应减去（见图A.1）。
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图A.1　 药品阴凉箱箱内容积

_________________________________
