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刖    吾

本标准代替YY 91099～1999<<医用X线设备标志、包装、运输和贮存》。

本标准与YY 91099—1999相比主要变化如下：

——增加了前言；

——增补了规范性引用文件；

——根据GB 9706．1—1995((医用电气设备第一部分：安全通用要求》，对相关描述进行了替换和

    增补；
——删除了原标准中附录A；

——对原标准中章、条内容进行重新编排；

——将原标准改为推荐性标准；

——取消原标准对X射线设备标志的要求；

——将原标准名称“医用X线设备标志、包装、运输和贮存”改为“医用X射线设备包装、运输和贮

    存”。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用x线设备及用具标准化分技术委员会归口。

本标准起草单位：上海医疗器械厂有限公司、上海西门子医疗器械有限公司。

本标准主要起草人：袁菊芬、梅伟铭。

本标准代替标准的历次版本发布情况为：

——ZB C43 010——1986；

—————一YY 91099———1999．



医用X射线设备包装、运输和贮存

1  范围

    本标准规定了医用X射线设备、附件及用具(以下统称为产品)的包装、运输和贮存的要求、试验方

法、检验规则。

    本标准适用于医用X射线设备、附件及用具的包装、运输和贮存。

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／T 4768—1995防霉包装

    GB／T 4879—1999防锈包装

    GB／T 5048—1999防潮包装

    GB／T 7350—1999防水包装

    GB 9706．1—1995  医用电气设备  第一部分：安全通用要求(idt IEC 60601—1：1988)

    YY／T 0291—2007  医用X射线设备环境要求及试验方法

3  要求

3．1  包装

    产品包装应符合科学、经济、牢固的要求。包装设计应根据产品特点、储运、装卸条件和客户的要求

进行。包装应防护周密，安全可靠。产品经检查合格，做好防护和其他有关内包装后方可进行外包装。
产品包装环境应清洁、干燥、无有害介质。

3．1．1  包装标志

3．1．1．1包装标志一般应包括：

    a)产品名称、型号、规格；

    b)制造商名称、注册地址、生产地址、联系方式；

    c)  医疗器械注册证书编号；
    d)产品标准号；

    e)产品生产日期或者批(编)号；

    f)箱号、箱体最大外形尺寸(长×宽×高)；

    g)毛重和／或净重；

    h)  限期使用的产品，应当标明有效期限；

    i)  依据产品特性应当标注的图形、符号以及其他相关内容；

    j)  运输和贮存的环境限制条件。

3．1．1．2产品分多箱包装时，箱号可以采用分数表示，分子为本箱号，分母为每台产品的总箱数，主机

部分的包装应为1号箱或以其他相当明确的表示方法。必要时多台产品的总箱数可以数字冠于分数



前面。

3．1．1．3所选用的包装储运图示标志应符合GB／T 191—2000的相应要求。

3．1．2包装方式

3．1．2．1外包装方式

    外包装方式应为箱装，并符合下列规定：

    a)  包装箱所使用的材料应确保包装箱的强度符合储运、装卸要求。根据包装件的重量和特点，在

    起吊试验、堆垛试验、公路运输试验等项目中选作有关试验项目。试验后包装箱应无明显破损

    和变形，箱内固定物应无明显位移；

    b)  各种包装箱均应规则，不歪斜，除特殊要求外包装后的产品，在箱内应无窜动和挤撞现象；

    c)  大型包装箱加强带的带距应能满足坚固要求。同时，底带的大小还应能满足吊车和叉车等装

    卸的要求，其端部一般不应露出箱外。视其情况，滑木在吊绳通过处应加装护铁；

    d)  封闭箱箱板可选用不同的接缝形式。钉箱时钉头、钉尖不应突出箱板表面，箱钉不应中途弯

    曲或钉在箱板接缝处及框架接缝处；

    e)  产品装箱应尽量使其重心位置居中靠下。重心偏高的产品应尽可能采用卧式包装；

    f)  包装箱顶部一般采用平顶。

3．1．2．2内包装方式

    内包装方式主要有局部包装、捆装等。

    一些易移动的零部件以及凸出的零部件，在不影响精度的情况下，标上记号，根据其特点可另行包

装，一般宜固定在同一箱内。

3．1．2．3  防护包装

    根据产品的性能或客户的要求，可选用以下包装方式：

    a)  防水包装应符合GB／T 7350—1999的要求；

    b)  防潮包装应符合GB／T 5048—1999的要求；

    c)  防霉包装应符合GB／T 4768—1995的要求；

    d)  防锈包装应符合GB／T 4879—1999的要求。

3．2运输和贮存

3．2．1  运输

    运输应符合下列规定：

    a)  包装后的产品应能适应相应的运输工具运输；

    b)  敞车运输时，应用防雨材料盖好；

    c)  特殊要求的产品的运输条件应另行规定。
3．2．2贮存

    贮存应符合下列规定：

    a)x射线产品不能露天堆放，更不能将产品直接堆放在泥土地面上。如短期堆放时，应严防雨雪

    浸入；产品在车站、码头等地中转时，应堆放在库房里。不得不短期户外堆放时，应用防雨、防

    雪材料盖好，同时下边要用木方等垫好；

    b)油封的产品在不被雨水浸入的情况下，可在防腐期内妥善贮存。超过防腐期的油封产品以及

    不涂油的产品，若需长期贮存，则应重新涂油处理；

    c)  特殊要求的产品的贮存条件应由制造商另行规定。

3．2．3运输和贮存的环境条件

    应符合GB 9706．1—1995中10．1的要求。



4试验方法

4．1  包装

4．1．1  包装标志

    按GB 9706．1—1995中6．1的规定方法进行。

4．1．2包装方式

4．1．2．1外包装方式试验

    a)  进行起吊试验、堆垛试验、公里运输试验时，包装箱内应装实际产品或采用与产品重量、重心、

    尺寸相近的模拟件。

    ——起吊试验：

    重 量大 于和 等于 500 kg的 包装 件， 如需吊装，应进行起吊试验。起吊 时，吊绳与箱顶水平

    面的夹角为45。～50。。当升至1．5 m以上高度时以紧急起动、制动方式，上、下、左、右运行

    3 rain～5 min，平稳降落至地面。重复试验3～5次。试验后，按3．1．2．1 a)的要求检查验证。

    ——堆垛试验：

    应将 包装 箱(件)置 于压 缩试 验机 工作 台面 上或 平 整的 水泥 地面 上， 均匀 平稳 加载 。加 载

    方法可采用包装箱(件)在压缩试验机上加压或直接在箱顶堆放重物。直接在箱顶堆放重物时

    所加载荷总重量的误 差不超过预定载荷值的2％， 其重心离载荷平板表面的距离，一般不超过

    包装箱高度的50％。

    载重 大于 和等 于500 kg的平 顶包 装箱 ，可 作如 下 两项 试验 。直 接在 箱顶 面均 匀加 载， 使

    顶部 承载 不小 于0． 49 N／cm2； 在箱 顶面 放置 载 荷平 板， 加载 重块 ，使 堆积 承载 不小 于

    1．96 N／cm2。载荷 平板及加载重块应伸出箱体四周，每边伸出量不小于100 mm。载荷平板

    应具有足够的刚度。

    载重 小于 500 kg的 包装 箱(件 )， 可直 接在 箱顶 面 上或 在箱 顶面 放置 的载 荷平 板上 均匀 加

    载 。载 荷平 板四 周伸 出箱 顶面 每边 的长度不小于100 mm。所加载荷量 (包括载荷平板)用下

    式计算。

    F一1．5旦掣w
    凡

    式中：

    F——载荷，单位为牛(N)；

    1．5——劣变系数；

    H——储存期间包装件最大堆垛高度，单位为米(m)；

    h——包装件的高度，单位为米(m)；

    W——包装件所受重力，单位为牛(N)。

    最大堆垛高度在1．50 m、1．80 m、2．50 m、3．50 m、5．OO m、7．00 m内选择。堆垛高度不

    小于1．50 m。堆垛试验24 h后，卸去载荷，按3．1．2．1 a)的要求检查。

    ——公路运输试验：

    公路运输试验按YY／T 0291—2007的规定进行。

  b)3．1．2．1 b)的试验方法

    通过目力观察，加以验证；

  c)3．1．2．1 c)的试验方法

    通过目力观察，加以验证；

  d)  3．1．2．1 d)的试验方法

    通过目力观察，加以验证；



    e)3．1．2．1 e)的试验方法
    通过目力观察，加以验证；

    f)3．1．2．1 f)的试验方法
    通过目力观察，加以验证。

4．1．2．2  内包装方式试验

    通过目力观察，加以验证。
  4．1．2．3  防护包装

    a)  防水包装试验按GB／T 7350—1999的规定进行；

    b)  防潮包装试验按GB／T 5048—1999的规定进行；
    c)  防霉包装试验按GB／T 4768—1995的规定进行；

    d)  防锈包装试验按GB／T 4879—1999的规定进行。
4．2运输和贮存

    通过检查随机文件，加以验证。

  5检验规则

  5．1  对成批生产的包装件，其出厂检验按3．1．2．1 b)、3．1．2．1 c)、3．1．2．1 d)、3．1．2．1 e)、
  3．1．2．1 f)、3．1．2．2的要求进行抽查。

  5．2对所设计的产品包装箱应作包装例行试验。还应对3．1．2．1 a)、3．1．2．3的要求进行检验。试验

  方法按本标准第4章的规定进行。对不合格项目应分析原因改进包装设计，然后进行复查，直至所试包
  装全部合格为止。包装设计修改后，经风险分析，不会产生新的安全危险，可不再进行包装试验。




