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刖    吾

    本标准代替YY 0168—1994((血液冷藏箱》。

    本标准与YY／T 0168—1994相比的主要变化：

    删除了“5．3．7  电机绕组温度”、“5．3．9接地电阻”、5．3．10  漏电流”、“5．3．11  电介质强
    度”、“5．3．16压缩机电机”、“5．5．1  冷藏箱所用材料”等条款；

    增加了“断电报警、电气安全和环境试验”等要求。

    本标准电气安全要求全面采用GB 4793．1  1995((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》。

    本标准环境试验要求全面采用GB／T 14710—1993((医用电气设备环境要求及试验方法》。

    自本标准实施之日起YY 0168—1994((血液冷藏箱》废止。
    本标准的附录A为规范性附录。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由辽宁省医疗器械产品质量监督检验所归口。

    本标准起草单位：辽宁省医疗器械产品质量监督检验所、海尔医用低温科技有限公司。
    本标准主要起草人：王雅琦、牛愉涛。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为：YY 0168—1994。



    血  液  冷  藏  箱

1  范围

    本标准规定了血液冷藏箱(以下简称冷藏箱)的主要技术要求、试验方法、检验规则、标志、运输、贮

存等要求。

    本标准适用于容积600 L以下，箱内温度为4~C±1℃的电机驱动的一全封闭式压缩机制冷系统的冷

藏箱。该产品供医院、血站及医疗科研部门储存血液。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB／T 191—2000包装储运图示标志

    GB 4793．1—1995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(idt IEC

1010—1：1990)

    GB／T 14710—1993  医用电气设备环境要求及试验方法

    YY 0076—1992金属制件的镀层分类技术条件

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    顶开式冷藏箱top-opening type refrigerator

    通过顶部的箱门或盖取放血液的冷藏箱。

3．2

    直立式冷藏箱upright type refrigerator

    通过侧面或前面的箱门取放血液的冷藏箱。

3．3

    控制周期  control cycle

    冷藏箱在稳定运行状态，相邻的两次开机或停机之间的期间，即为一个控制周期。

3．4

    稳定运行状态stable operating conditions

    在某三次相邻控制周期内，箱内温度的变化不超过1℃，可视为达到稳定运行状态。

3．5

    平均温度  mean temperature

    停、开机时刻各测量点所测温度的算术平均值。

3．6

    箱内温度  inside temperature

    箱内各个测温点平均温度的算术平均值。



3．7

    有效容积  effective volume

    可用于存放血液袋的容积。有效容积可通过水平存放面的宽度、深度和考虑必要的空气流通通道

后的高度来计算。

4型式和基本参数

4．1  型式

    按冷藏箱门或盖的型式可分顶开式和直立式。
4．2基本参数
4．2．1  容积：600 I．以下。

4．2．2箱内温度：4~C±1℃。

4．2．3  电源：交流单相额定电压220 V；三相380 V；额定频率50 Hz。

5  技术要求

5．1  冷藏箱正常工作条件
5．1．1  环境温度
    16~C～32~C。

5．1．2  环境湿度
    相对湿度不大于80％。
5．1．3  电源波动范围

    交流单相187 V～242 V；三相342 V～418 V；频率49 Hz～51 Hz。
5．2  有效容积

    冷藏箱有效容积按附录A规定进行测算，测算值应不小于额定有效容积的97％。
5．3  性能
5．3．1  控温性能

    冷藏箱达到稳定运行状态后，箱内温度不得偏离3℃～5℃。
5．3．2  降温速度
    箱内温度降至4~C±1℃时，所需时间应不超过4 h。
5．3．3  波动值

    停机和开机时的箱内中点温度不应低于3~C和高于5~C。
5．3．4  均匀性

    箱内各测量点的平均温度最大值与最小值差不大于2℃。
5．3．5  耗电量
    冷藏箱连续运行24 h，实测值应不大于额定值的115％。
5．3．6启动性能
    单相电源电压降至187 V，三相电源电压降至342 V，机组应能正常启动。
5．3．7  绝热性能
    冷藏箱外表面(包括门玻璃)不应出现凝露现象。
5．3．8  超温报警

    箱内上限温度在6℃，下限温度在2~C时应分别发出声音和光信号报警，声音报警可通过操作取消，
光报警信号不允许取消。
5．3．9  断电报警

    冷藏箱断电时应能发出声光报警信号。报警系统应配用自动充放电池，并在断电24 h内仍能正常
发出报警信号并显示箱内温度。



5．3．10  化霜性能

    仅对自动或半自动化霜的冷藏箱进行考核，化霜结束后，冷藏箱应能自动恢复正常运行。

5．3．1 1  噪声

    按7．5．11进行测定时：

    a)  使用全封闭制冷压缩机，自然对流式冷凝器的系统，冷藏箱容积小于250 L其噪声(A声级)应
    不大于55 dB，冷藏箱容积为250 L～600 L其噪声(A声级)应不大于60 dB；

    b)  使用全封闭制冷压缩机，强制风冷式冷凝器的系统，其噪声(A声级)应不大于65 dB。

5．3．12  振动

    冷藏箱振动速度的有效值不大于O．71 mm／s。

5．4结构与外观

5．4．1  冷藏箱应配有门锁，箱门与箱体要端正、牢固，开闭应灵活，拉手装设要端正。

5．4．2冷藏箱内应装有照明灯，并加保护罩，由外置开关控制。

5．4．3冷藏箱门与箱体要严密，按7．6．1试验，纸片不应自由滑动。

5．4．4冷藏箱承载血瓶的内部设施之间的距离不小于200 mm。

5．4．5  承托血瓶的搁架边缘应高出搁架平面10 mm以上。

5．4．6  箱外应有温度指示仪表显示箱内的温度值

    箱外应有温度指示仪表显示箱内的温度值，配置有温度记录仪表，应精确到±】K，连续记录箱内

温度变化曲线，即使冷藏箱断电也能记录箱内温度。

5．4．7  金属制件的镀层应符合YY 0076—1992要求。
5．4．8外观应平整、光洁，不得有明显磕碰、划痕、污垢等缺陷。

5．4．9冷藏箱正常使用条件下，箱体不得变形，内部材料不得自发产生有害气体。

5．5环境试验要求

应符合GB／T 14710  1993中气候环境试验I组和机械环境试验II组的及表1的规定。

运输试验应符合GB／T 14710一1993中第3章要求的运输试验要求。
    表1环境试验项目一览表

    试验要求     检测项目

    试验项目   持续时间／

    n

  恢复时间／

    n
  初始设置 中间或最后检测

    备  注

    187 V     6     5.3.1

电源适应能力     220 V     全性能

    242 V     5.3.1

    额定工作低温试验     1     5.3.1   通电加载

    低温贮存试验     4     4     5.3.1 正常工作状态

    额定工作高温试验     1     5.3.1   通电加载

    高温贮存试验     4     4     5.3.1 正常工作状态

    额定工作湿热试验     4     5.3.1   通电加载

    湿热贮存试验     48     8     5.3.1 正常工作状态

    振动试验     5.3.1 正常工作状态

    碰撞试验     5.3.1 正常工作状态

    运输试验     5.3.1 正常工作状态



6  安全要求

  应符合GB 4793．1—1995的要求。

7试验方法

7．1  试验条件

7．1．1  试验室

7．1．1．1  试验室内环境温度在10~C～32~C范围内可调，其精度为±1℃，测量点位置是以距地面1 m，

距冷藏箱几何中心线正前面0．25 m处为基点，该点与地面O．05 m处温差不超过2~C。

7．1．1．2试验室内环境相对湿度无特别注明时，一般为45％～75％，测量点位置距地面1．5 m，距冷藏

箱几何中心线正前面0．25 m处。

7．1．1．3试验室内在下述测点处测量的空气风速不大于O．25 m／s，距地面高1．5 m，距冷藏箱背面几

何中心线0．25 m处。

7．1．1．4试验电源电压波动值不大于±1％，频率波动值不大于±1 9／6。

7．1．2  冷藏箱性能试验环境温度和相对湿度要求

7．1．2．1  环境温度

    环境温度试验应在下列条件下进行：

    a)冷却性能、启动性能试验：32~C+1~C；

    b)降温速度、波动值、均匀性试验：32~C+I~C

    c)绝热性能试验：25~C+1~C；

    d)耗电量、噪声试验：25~C+_1~C

    e)报警、化霜试验：25~C+_I~C

    f)其他试验：按各试验要求进行。

7．1．2．2环境湿度

    环境湿度试验应在下列条件下进行：

    a)绝热性能试验：80 9／6；

    b)其他试验：45％～75％。

7．1．3  温度测量

    按下图进行测量：

    a)  顶开式冷藏箱的温度测量点如图1、图2所示；

图1  L不小于0．7 m顶开式冷藏箱的温度测量点



    图 2 L小 于 O． 7 m顶 开 式 冷 藏 箱 的温 度 测量 点
b)  直立式冷藏箱的温度测量点如图3、图4所示。

图3 B不小于0．5 m直立式冷藏箱的温度测量点

    L——内壳左壁与右壁之间的水平距离；

    B——箱门内壁与内壳后壁之间的水平距离；

    H——内壳底壁与顶壁之间的垂直距离；

    T——温度测量点。

    图4 B小于0．5 m直立式冷藏箱的温度测量点

7．2试验条件

    试验在冷藏箱处于无负载状态下进行。

7．3试验温度

    测试前和改变环境温度后，要在测试要求的环境温度下，打开箱门平衡12 h。

7．4冷藏箱有效容积的测定

    冷藏箱有效容积的测定按附录A规定的要求进行测算，达到5．2要求。



7．5性能试验方法

7．5．1  控温性能

    按7．1．2．1规定的环境，调整温控器至4℃位置，冷藏箱平衡后通电，待达到稳定运行状态时，连续
运行24 h以上，测出箱内温度应满足5．3．1的要求。

7．5．2  降温速度

    按7．1．2．1规定的环境，调整温控器至4℃位置，冷藏箱平衡后通电，测试箱内温度到达4℃±1℃

的时间应符合5．3．2的要求。
7．5．3  波动值
    按7．1．2．1规定的环境，调整温控器至4~C位置，冷藏箱平衡后通电，待达到稳定运行状态后，测出

箱内中点开机与停机的温度值应符合5．3．3的要求。

7．5．4  均匀性

    按7．1．2．1规定的环境，调整温控器至4℃位置，冷藏箱平衡后通电，待达到稳定运行状态后，测出

箱内各测量点的平均温度，应满足5．3．4的要求。
7．5．5  耗电量

    按7．1．2．1规定的环境，调整温控器至4~C位置，冷藏箱平衡后通电，使箱内温度稳定在4~C±1℃，

在正常稳定运行状态下运行24 11测出耗电量，以kWh／24 h表示。
7．5．6  启动性能

    按7．1．2．】规定的环境，调整温控器至4C位置，冷藏箱平衡后通电，待达到稳定运行状态后，将电
源电压降至5．3．6要求的电压，启动冷藏箱连续三次，每次间隔5 min，然后运行10 min，冷藏箱均能正

常启动。
7．5．7  绝热性能

    按7．1．2．1规定的环境，调整温控器至4~C位置，冷藏箱平衡后通电，使箱内温度稳定在4C±1℃，

箱怵0l、J、㈨J乏玻璃门的绝热性能应满足5．3．7的要求。

7．5．8  超温报警

    按7．1．2．1规定的环境，冷藏箱平衡后通电，调整温控器使箱内温度显示分别达到上限6℃和下限
2~C，结果应符合5．3．8要求。

7．5．9  断电报警

    冷藏箱在通电运行中，断开主电源，试验结果应符合5．3．9要求。

7．5．10  化霜性能
    冷藏箱若没有自动除霜装置，按7．1．2．1规定的环境，冷藏箱平衡后通电，调整温控器至4~C位置，

待达到稳定运行状态后，观察除霜过程机组能否恢复正常运行，同时检查蒸发器表面有无霜或冰层

残留。
7．5．1 1  噪声

    按7．1．2．1规定的环境，冷藏箱稳定运行在4~C±1℃，开机至少运行3 min后，开始测试，如遇停机
则应中断测试，待压缩机重新开机3 min后再测量。声级计“A”计权，测试应距冷藏箱四面各1 m处，
取四点噪声的最大值。测试时背景噪声应比各测量点测得的噪声低10 dB以上。
7．5．12  振动

    常温下冷藏箱运行1 5 min后，测试振动用振动仪在冷藏箱前、左、右及顶部表面的几何中心位置，

测量冷藏箱振动速度的有效值，取四点中最大值作为考核指标。
7．6结构与外观

7．6．1  密封性能
    试验前冷藏箱门或盖打开，在16℃～32℃温度下放置2 h，不通电，将一厚O．08 mm，宽50 mm，长

200 film纸片放在门或盖密封条的任意一处，将门或盖正常关闭并按以下方法进行试验：



    a)  顶开式：轻轻拉动纸片，检查纸片是否自由滑动；

    b)  直立式：检查纸片是否自由下落。

7．6．2  金属制件

    金属制件的镀层应按YY 0076  1992要求测试。

7．6．3其他外观与结构
    以目力观察与通用量具测试。

7．7环境试验

    按GB／T 14710一1993相关规定测试，进行振动试验和碰撞试验时，冷藏箱应在包装好的条件下

进行。

7．8  安全试验

    按GB 4793．1—1995的规定进行。

8  检验规则

8．1  出厂检验

    冷藏箱应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

8．2  验收检查

    冷藏箱应成批提交验收，验收检查分逐批检查(出厂检查)和周期检查(型式检验2)。

8．3  逐批检查

    逐批检查(出厂检查)为全部检测，检测项目见表2，每台检测没有不合格项才能出厂，对于有不合

格项返修合格后方可出厂。
表2  出厂检测项目一览表

    序号     检测项目     本标准要求     试验方法

    1     控温性能     5.3.1     7.5.1

    2     降温速度     5.3.2     7.5.2

    3     波动值     5.3.3     7.5.3

    4     均匀性     5.3.4     7.5.4

    5     耗电量     5.3.5     7.5.5

    6     启动性能     5.3.6     7.5.6

    7     超温报警     5.3.8     7.5.8

    8     断电报警     5.3.9     7.5.9

    9     外观     5.4     7.6

    10     电气安全     按GB 4793.1相关要求进行试验及判定

8．4  周期检查
8．4．1  在下列情况下应进行周期检查：

    a)新产品投产前；

    b)  在设计、工艺、材料有重大改变时；
    c)  质量监督部门对产品质量进行监督检查时。

8．4．2周期检查(型式试验)为本标准中规定的除环境试验外的全性能试验，以批量中抽取3台，其中

一台进行检验，所有检验项日合格为本批合格。否则再测其余两台，其所有检验项目全部合格，并排除

第一台故障，为本批合格。如果还出现不合格项则判定本批为不合格。



9标志、包装、运输、贮存

9．1  标志

9．1．1  每台冷藏箱在适当和明显位置处应有耐久性的铭牌和电路图，铭牌上应有下列标志：
    a)产品牌号、名称、型号；

    b)  气候类型；

    c)  有效容积(L)；
    d)额定电压(V)；

    e)额定频率(Hz)；
    f)输入功率(w)；

    g)  耗电量(kWh／24 h)；

    h)  制冷剂名称及注入量(kg)；
    i)制造厂名称；

    j)  制造日期和产品编号；
    k)  质量(kg)；
    1)产品注册号。

9．1．2每台冷藏箱应附有下列文件：

    a)使用说明书；

    b)装箱单(包括附件、配件等清单)；
    c)检验合格证；

    d)产品保修单。

9．1．3包装箱外表面应用不退色的颜料，清晰地注明下列各项标志：
  a)制造厂名称；

  b)产品名称、型号；
  c)  商标；

  d)一净重、毛重(kg)；

  e)包装箱外形尺寸，长×宽×高(cmX cmX cm)
  f)  出厂编号；

  g)储运注意事项应注明：“小心轻放”、“防潮”、“向上”和可叠放层数等字样或符号、图案，应符合
    GB／T 191中有关规定；

    h)  生产许可证号和生产注册号。
9．2  包装

9．2．1  冷藏箱应用牢固的包装箱包装，按5．4．12要求进行运输试验后，包装箱应无明显破损与变形，

内装产品无松散、损伤与明显位移，产品性能无变化。
9．2．2冷藏箱包装应有防湿、防尘和防震措施、保证产品在正常运输、装卸和贮存条件下，不致因颠振、
装卸、潮湿、灰尘侵入而受到损伤。

9．3运输和贮存
9．3．1  运输

    在运输和贮存过程中，不应摔撞、过度倾斜和风雪淋袭。
9．3．2贮存

    产品应贮存在温度低于40~C，干燥通风良好的库房中，周围应无腐蚀气体存在。



    附  录  A

  (规范性附录)
冷藏箱有效容积的测定

    容积单位以L表示。

    如果箱内形状不规整，可将箱内附件容积分别计算。如搁架、容器、温控器、照明灯罩等不予考虑。
其余箱内蒸发器、风道、风扇与内壳凸起的部分及其他附件所占的不能使用的空间容积都去掉，见

图A．1网状线部分。

    如图A．1所示，当搁架高度d~>13 mm时，应乘以D，再乘以宽度，算出搁架所占容积，在计算有效
容积时也应减掉搁架所占容积的总和。

风扇    照明灯罩

图A．1  血液箱箱内容积
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