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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。

本文件代替JB/T 20105-2007《脆碎度检查仪》，与JB/T 20105-2007相比，除结构调整和编辑性的

改动外，主要技术内容变化如下：

——修改了型号编制及标记示例（见4.2，2007年版4.2.1）；

——增加了轮鼓外观要求（见5.1.2）；

——增加了脆碎度仪计数要求及检测方法（见5.3.3）；

——增加了脆碎度仪软件要求及检测方法（见5.2.1）；

——修改了电气安全要求及试验方法（见5.4，2007年版5.2、6.3）；

——增加了可调转速脆碎度仪转速检测方法（见5.3.2）；

——修改了环境试验（见6.1，2007年版6.5）。

本文件由中国制药装备行业协会提出。

本文件由全国制药装备标准化技术委员会（SAC/TC356）归口。

本文件起草单位：天津市天大天发科技有限公司，天津市药品检验研究院。

本文件主要起草人：孟英红、郑学宁、周昕峰、刘静、王卫。

本文件所代替标准的历次版本发布情况为：

本文件2007年首次发布，本次为第一次修订。
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脆碎度检查仪

1 范围

本文件规定了脆碎度检查仪的分类和型号、要求、环境试验方法、检验规则、标志、使用说明书、

包装、运输和贮存。

本文件适用于利用机械能检测片剂物理性能的脆碎度检查仪（以下简称脆碎度仪）。

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 191 包装储运图示标志

GB/T 3768 声学 声压法测定噪声源声功率级和声能量级 采用反射面上方包络测量面的简易法

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB/T 10111 随机数的产生及其在产品质量抽样检验中的应用程序

GB/T 13384 机电产品包装通用技术条件

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 36035-2018 制药机械 电气安全通用要求

JB/T 20188-2017 制药机械产品型号编制方法

中华人民共和国药典 （国家药监局 国家卫生健康委2020年第78号公告）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

脆碎度 friability

若干非包衣片剂在脆碎度仪轮鼓中滚动100次后减失重量占片剂总重量的百分数。

4 分类和型号

4.1 分类

脆碎度仪按结构分为单个轮鼓和多个轮鼓两种型式，按型式分为固定转速和可调转速两种型式。

4.2 型号

脆碎度仪型号按JB/T 20188-2017 的规定编制如下：

J C □ □

规格代号：非单个轮鼓用数字表示轮鼓的个数

型式代号：可调转速（KT）；固定转速不表示

功能代号：脆碎仪

类别代号：药物检测设备
示例：JCKT2 表示两个轮鼓可调转速脆碎度仪。

5 要求
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5.1 外观

5.1.1 目测查验，脆碎度仪表面应光洁、平整，印字应工整清晰。

5.1.2 目测查验，轮鼓表面应光滑、平整，无明显划痕、裂纹、凹凸和污渍，印字应工整清晰。

5.2 性能

5.2.1 使用性能

使用性能如下：

a) 用精度不低于0.1 mm的通用或专用量具测量轮鼓尺寸，其尺寸应符合《中华人民共和国药典》

2020年版四部通则0923片剂脆碎度检查法仪器装置中轮鼓规格的要求。

b) 设定转速、运行时间、运行转数等参数，运行脆碎度仪。关机再开机，仪器应显示关机前设定

的参数。

c) 运行脆碎度仪，逐一查验，脆碎度仪软件应具有检测数据记录和打印的功能。

5.2.2 噪声

按 GB/T 3768 规定的方法测试，脆碎度仪的工作噪声应不大于75 dB（A）。

5.3 成品质量

5.3.1 用准确度等级不低于 1.0 级的转速表测量轮鼓中心轴处的转速，固定转速脆碎度仪轮鼓转速应

为 25r/min，转速误差应不大于±1 r/min。

5.3.2 可调转速脆碎度仪最大转速不应大于 70 r/min，最小转速不应小于 20 r/min，用准确度等级不

低于 1.0 级的转速表，分别在最大转速和最小转速时测量轮鼓中心轴处转速，可调转速脆碎度仪轮鼓转

速误差应不大于±1 r/min。

5.3.3 脆碎度仪设定转速 25 r/min，设定计数 100 r，启动脆碎度仪后计数，重复计数 3 次，计算仪

器计数误差应不超过±1r。

5.4 电气安全

5.4.1 电气系统的保护联结电路的连续性应符合 GB/T 36035—2018 中第 7 章的规定。

5.4.2 电气系统的绝缘电阻应符合 GB/T 36035—2018 中 6.1 的规定。

5.4.3 电气系统的耐压试验应符合 GB/T 36035—2018 中 6.2 的规定。

5.5 环境

按6给出的试验方法进行试验，脆碎度仪的适应环境应符合 GB/T 14710—2009 中气候环境Ⅰ组、

机械环境Ⅱ组的规定。

6 环境试验方法

脆碎度仪应在试验场所放置24h后，按GB/T 14710-2009中的规定进行测定，试验项目及试验时间按

表1进行。

表 1 环境试验

试验项目

试验要求 检验项目

持续时间
h

恢复时间
h 通电状态 试验条件 初始检测 中间检测 最后检测

电源电压 V
额定值

的
-10%

额定值

的
+10%

额定工作

低温试验
≥1 —

试验时

通电
10℃ 全项

5.3.1
5.3.2 — √ —

低温贮存

试验
4 4 试验后

通电
-20℃ — —

5.1
5.4.2 220V
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表 1（续）

试验项目

试验要求 检验项目

持续时间
h

恢复时间
h 通电状态 试验条件 初始检测 中间检测 最后检测

电源电压 V

额定值

的
-10%

额定值

的
+10%

额定工作

高温试验
4 —

试验时

通电
30℃ —

5.3.1
5.3.2 — — √

运行试验 ≥4 —
试验时

通电

10℃～30℃
RH≤75% — —

5.3.1
5.3.2 — √

高温贮存

试验
4 2 试验后

通电
55℃ — —

5.1
5.4.2 220V

额定工作

湿热试验
≥4 —

试验时

通电
30℃

RH=70% — - 5.3.1
5.3.2 220V

湿热贮存

试验
48 4～6 试验后

通电
40℃

RH=93% — —
5.1
5.4.2 220V

振动试验 15次 —
试验后

通电

基准试验条

件
— — 5.1 220V

碰撞试验 1000次 —
试验后

通电

基准试验条

件
— — 5.1 220V

运输试验 200km —
试验后

通电

基准试验条

件
— — 全项 220V

7 检验规则

7.1 检验分类

脆碎度仪的检验分出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

7.2.1 脆碎度仪需经制造单位质量检验部门按表 2的规定逐台进行检验，检验合格并附有产品合格证

方准予出厂。

表 2 出厂检验项目

检验项目 “要求”的章条号 “试验方法”的章条号

外观 5.1 —

性能 5.2.1 —

成品质量 5.3 —

电气安全 5.4 —

7.2.2 每台脆碎度仪在检验过程中，如发现不合格项，允许退回进行修整，修整后检验如仍不合格，

则判定该产品为不合格品。

7.3 型式检验

7.3.1 型式检验条件

当有下列情况之一时，需进行型式检验：

a) 新产品定型或投产鉴定时；

b) 产品的结构、材料、工艺有重大改进，可能影响性能时；

c) 产品停产1年后，恢复生产时；

d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时；

e) 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时；
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f) 质量仲裁需要时。

7.3.2 型式检验项目

型式检验项目为本文件中第5章的全部要求。

7.3.3 抽样规则

型式检验的样机应在出厂检验合格的产品中按GB/T 10111的方法抽取10%作为样机（至少抽取3台），

检测1台。

7.3.4 判定规则

型式检验中，全部项目检验合格，判定该产品为合格品。若电气系统保护联结电路的连续性、绝缘

电阻、耐压有一项不合格，即判定该产品型式检验不合格。若其他项有不合格时，允许在已抽取的样机

中加倍复测不合格项，仍不合格则判为该产品型式检验不合格。

8 标志、使用说明书、包装、运输与贮存

8.1 标志

8.1.1 出厂产品在其明显部位应有下列标志：

a) 产品型号、名称；

b) 主要技术参数；

c) 出厂编号、出厂日期；

d) 制造单位名称、商标；

e) 执行标准代号。

8.1.2 包装储运图示标志按 GB/T 191 的规定。有“向上”、“怕雨”、“禁止翻滚”等标识。

8.2 使用说明书

产品使用说明书按GB/T 9969的规定。

8.3 包装

产品的包装应符合GB/T 13384的规定。包装箱内附有下列文件：

a) 产品使用说明书；

b) 产品合格证；

c) 装箱单；

d) 其他文件（如配套仪器文件）。

8.4 运输

产品的运输按国家铁路、公路和水路货物运输的有关规定。

8.5 贮存

产品包装后应贮存在干燥、通风、无腐蚀性气体的室内。

___________________
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