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引  言

  本规范依据JJF1071—2010 《国家计量校准规范编写规则》起草,其中测量不确定

度的评定按照JJF1059.1—2012 《测量不确定度评定与表示》进行。
本规范为首次发布。
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无源医用冷藏箱温度参数校准规范

1 范围

本规范适用于保温温区在 (-20~20)℃范围内、有温度显示且温度计感温探头外

露的无源医用冷藏箱温度参数的校准,其他保温温区的无源医用冷藏箱温度参数的校准

也可参照本规范。

2 术语

2.1 无源医用冷藏箱 passivemedicalcoldbox
应用于医疗行业、仅依靠蓄冷剂和保温结构冷藏保温的装置。

2.2 蓄冷剂 coolant
可在低温下吸收并储存大量冷量,而在温度较高时又能放出大量冷量,可以较长时

间保持自身及周围小范围内低温环境的物质。

3 概述

无源医用冷藏箱是以高效绝热材料为保温箱体,通过内部放置一定数量的蓄冷剂,
在密闭状态下,可长时间有效保持箱内处于较低温度的装置。冷藏箱通常用来保存需在

低温条件下贮存、运输的药品、试剂、样本、血液和生物制品等物品,因其用途不同有

时也被称为疫苗冷藏箱、疫苗携行箱、血液运输箱、药品冷藏箱、标本接收箱、生物安

全运输冷藏箱等。
自带温度显示的无源医用冷藏箱由保温箱体、蓄冷剂和数字温度计三部分组成,其

内部容积通常不大于60L,使用环境温度不高于55℃。冷藏箱的保温温区因其预期使

用要求和蓄冷剂种类不同而有所不同,无源医用冷藏箱的保温温区通常不超过 (-20~
20)℃,其中,最常用的保温温区为 (2~8)℃。

国内冷藏箱厂家声称的冷藏箱保温时间通常为12h的倍数,如12h、24h、48h、
72h或96h等,其测试通常参照国际卫生组织 (WHO)提供的疫苗冷藏箱或疫苗携行

箱保温时间的测试方法 (参见附录A)进行。部分冷藏箱厂家随箱提供不加载蓄冷剂时

的冷藏箱保温时间,其测试方法参见附录B,不加载蓄冷剂时厂家声称的保温时间通常

为6h以上。

4 计量特性和其他要求

4.1 计量特性

温度示值误差:不超过±1℃ (或满足产品技术说明书要求)。
4.2 其他技术要求

4.2.1 无源医用冷藏箱 (以下简称冷藏箱)标识应完整、清晰,并具有以下信息:制

造商名称或商标、型号/规格、出厂编号等;疫苗冷藏箱和疫苗携行箱应在明显位置

(箱盖或箱体正面)给出开箱警示标识。
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