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兽用疫苗温度监测冷藏箱

１ 范围

本文件规定了兽用疫苗温度监测冷藏箱的术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则、标志包装、运输贮存。

本文件适用于使用蓄冷模块作为调控温度手段、短途运输兽用疫苗的冷藏箱（以下简称冷藏箱），可作为自动温度监测系统的数据采集终端设备。
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

3  术语和定义

下列术语和定义适用于本文件

3.1 蓄冷模块 cold storage module 
放置在兽用疫苗温度监测冷藏箱内，用以维持箱内所需温度的物品。

3.2 容积  nominal volume
取出冷藏箱内部与温度监测无关的部件后，箱内空间的容量（以升为单位）。
3.3 自动温度监测系统 automatic temperature monitoring system

    基于冷藏箱编码（标识）、相关软硬件设备和通讯网络，获取冷藏箱运输过程中相关温度数据的集成，用于实现疫苗冷藏箱流通过程温度信息的采集、存储和共享。

4  技术要求

4.1材料 

应无毒无味。
4.2外观 

箱身平整，箱口平齐，箱面整洁光滑、无凹坑、气泡等明显缺陷，箱体各部件不应有松动。                                          

4.3蓄冷模块密封性能 

蓄冷模块应密封良好，不应有渗漏。

4.4蓄冷模块物理性状 

蓄冷模块应物理性状良好，不应有裂痕和损坏。冷冻后的蓄冷模块增加的厚度不能超过冷冻前厚度的25%，溶化后的蓄冷模块厚度应等于冷冻前的厚度。在冷冻过程中蓄冷模块不应粘连。

4.5箱体容积
4.5.1不同容积的兽用疫苗温度监测冷藏箱的允许误差应符合表1规定。

表1  容积及允许误差

	容积（单位：L）
	允许误差

	V≤4
	±3％

	4＜V≤15
	±5％

	15＜V≤30
	±5％

	V＞30
	±10％


    4.5.2应在产品说明书中表述蓄冷模块个数，并给出摆放示意图。在合格证上标明容积。

4.6 保温效果

按照说明书要求在箱内放置蓄冷模块，在环境温度为(43±1)℃的条件下，经过24h保温试验，箱内温度不超过8℃。

4.7 冲击强度

冲击强度级别判定应符合表2的规定。

表2  冲击强度级别判定标准

	级别
	箱体破坏程度
	配件破坏程度

	1
	严重破坏或盖子掉落，影响性能
	合页、提手、温控装置损坏

	2
	可修复的损坏，不影响使用
	合页、提手、温控装置变形

	3
	表面破损或轻微划伤
	合页、提手、温控装置无损坏

	4
	无破损
	

	注：产品做跌落试验可以接受的损坏程度为：箱体为2级；配件为2级。若箱体或配件破坏程

    度出现1级则判定为不合格。 


4.8 温度监测装置性能

4.8.1应有唯一编号，作为冷链运输追溯依据。

4.8.2具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能。

4.8.3可连续采集冷藏箱内温度，并将箱体编号、温度数据及采集时间上传至冷藏箱自动温度监测系统平台。

4.8.4采集温度装置测温误差应不大于1℃。

4.8.5最小温度记录间隔应不大于5min，且可设定。
4.8.6温度监测系统应具有设置温度上下限的功能，当箱内温度超出限定温度范围时，通过声音或警示灯发出报警提示。
4.9 温度监测装置工作环境要求

满足外界环境温度为-25℃～55℃ 条件下可正常工作。

5  试验方法

5.1外观检验

目测。

5.2蓄冷模块密封性能检验

    将蓄冷模块装满水（适用时），放入(5±2)℃的环境里24h，取出后施加40kg标准砝码的压力30s，检查是否渗漏。
5.3 蓄冷模块物理性状检验

将蓄冷模块装满水（适用时），在-18℃的低温条件下放置24h，观察并使用通用或专用量具测量。

5.4容积检验

使用通用量具测量箱体内部尺寸或者测量箱体内部可容纳的纯化水体积，计算冷藏箱的容积。

5.5保温试验

将冷藏箱内蓄冷模块放入温度低于-18℃的冰箱或速冷箱内，低温冷冻24h以上。将冷冻好的蓄冷模块摆放入冷藏箱内，将测试温度传感器置于冷藏箱内几何中心点处，盖紧箱盖，确保牢固密封。再将冷藏箱放入温度(43±1)℃的恒温室（箱）内，每小时记录一次冷藏箱内温度，连续记录24h，冷藏箱内温度不应超过8℃。

5.6 跌落试验                    

5.6.1  试验环境：温度18℃～25℃。

5.6.2  试验方法

箱内部装上额定数量1/3的蓄冷模块，然后将箱距地面1米（从箱包最低点距地面计）处进行自由落体，跌落试验顺序见表3。进行26次的自由落体后，需按4.7对产品进行评价。在做此实验的过程中，当产品内部的装载物露出时终止试验。

表3  跌落试验顺序

	跌落顺序
	面
	跌落顺序
	边
	跌落顺序
	角

	1
	顶面
	7
	前面的顶边
	19
	前面顶部的左角

	2
	底面
	8
	后面的顶边
	20
	前面顶部的右角

	3
	前面
	9
	左面的顶边
	21
	后面顶部的左角

	4
	后面
	10
	右面的顶边
	22
	后面顶部的右角

	5
	左面
	11
	前面的底边
	23
	前面的底部左角

	6
	右面
	12
	后面的底边
	24
	前面的底部右角

	
	
	13
	左面的底边
	25
	后面的底部左角

	
	
	14
	右面的底边
	26
	后面的底部右角

	
	
	15
	前面的左边
	
	

	
	
	16
	前面的右边
	
	

	
	
	17
	后面的左边
	
	

	
	
	18
	后面的右边
	
	


5.7 温度监测装置性能试验
5.7.1每个冷藏箱应有一个设备编号，自动温度监测系统可查验到此设备。

5.7.2将温度监测装置接通电池，箱体上的显示屏幕应实时显示箱内温度值。

5.7.3温度记录仪连续工作时间≥24h（温度记录间隔5min），并能向温度监测系统自动上传温度数据。

5.7.4将测温仪器置于冷藏箱测温探头处，待温度平衡后对比二者显示的温度值，误差应不大于1℃。

5.7.5设定温度记录间隔为5min，连续工作2h，查询历史温度记录应为24条。

5.7.6设定冷藏箱温度上下限为2℃～8℃，然后将冷藏箱放入恒温室(箱)内，调节恒温室(箱)温度从0℃升温至10℃，每次调节环境温度升温1℃。自动温度监测系统应能在小于2℃及大于8℃范围内发出超限报警。

5.8温度监测装置环境试验

将冷藏箱放入-25℃的恒温室(箱)内连续工作2h，温度监测装置应符合4.8的规定；将恒温室(箱)温度调节为55℃并等待温度平衡后连续工作2h，温度监测装置应符合4.8的规定。

5.9跌落试验后保温试验和温度监测装置性能试验

跌落试验合格后，并且保温试验合格情况下，再次按5.6、5.8进行试验。若跌落试验未通过，不做此项试验。                
6 标志、包装                                                            

6.1  每台冷藏箱在明显的位置上应有铭牌，并清晰载明以下内容：

a)产品名称、型号、容积（L）；

b)制造厂名称或商标；

c)批号、生产日期。
d)设备编号。
6.2  包装箱上应清晰标明以下内容：

a)制造商名称、地址、联系方式；

b)产品名称、型号、规格、执行标准号；

c)数量、重量；

d)外包装尺寸(长×宽×高)；

e)出厂编号；

f)“小心轻放”、“防雨”、“防晒”等字样和标志，应符合GB/T 191的要求。

6.3  冷藏箱内应有产品使用说明书和合格证。

6.4  合格证上应有下列内容：

a)产品名称、规格、有效容积；

b)制造厂名称；

c)检验员代号；

d)检验日期。

7 运输、贮存

7.1 冷藏箱在运输过程中应保持清洁干燥,严禁雨淋,不应与有腐蚀性物品混装,装卸时应小心轻放。
7.2 包装完备的冷藏箱，应贮存在相对湿度≤80%，无腐蚀气体和通风良好的环境中。

