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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。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由浙江省质量协会归口。 

本文件由宁波金格奥医疗器械股份有限公司提出。 

本文件起草单位：宁波金格奥医疗器械股份有限公司、浙江省质量科学研究院、宁波奥格利信息技

术中心（有限合伙）、上海东汐科技集团有限责任公司、宁波孚迅健康科技有限公司、上海孚迅机器人

有限公司、上海维秋云健科技有限公司，宁波职业技术学院。 

本文件主要起草人：徐小明、龚央丹、俞一贇、楼浩泽、李兴荣、邹振、苏文、叶凯、沈建位、舒

嘉忆。 

本文件评审组组长：张晓斌。 
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自动售药机 

1 范围  

本文件规定了自动售药机的分类、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输

和贮存及质量承诺。 

本文件适用于安装在室内或者有遮蔽保护的场所，药品、医疗器械储存温度为2 ℃到30 ℃的自动售

药机（以下简称“售药机”）。 

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 4208  外壳防护等级（IP代码） 

GB 4793.1  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求 

GB/T 9969  工业产品使用说明书 总则 

GB/T 13384  机电产品包装通用技术条件 

GB/T 18268.1  测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求 

GA/T 73—2015  机械防盗锁 

YY/T 0086—2020  医用冷藏箱 

3 术语和定义 

下列术语和定义及YY/T 0086—2020中界定的术语和定义适用于本文件。 

3.1  

自动售药机 automatic drug vending machine  

由移动支付等方式驱动，用于交付或获得药品或医疗器械的器具。 

4 分类 

4.1 基本参数 

基本参数详细数据可参考表1： 
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表1 基本参数 

分类 储存室温度范围/℃ 

冷链型 2-8 

常温型 8-30 

根据不同客户要求， 如储药容积、性能等特殊需求时，基本参数另行确定。 

4.2 正常使用条件 

正常使用条件如下： 

a) 海拔高度： 2000 m及以下； 

b) 相对湿度：10 %～90 %（25 ℃）； 

c) 温度范围：10 ℃～32 ℃； 

d) 电压额定值：AC220 V； 

e) 电源频率：50 Hz 。 

5 基本要求 

5.1 设计研发 

5.1.1 应具备采用计算机辅助软件，进行产品结构优化设计及仿真分析。 

5.1.2 应采用数据库软件，具备药品销售数据和温湿度运行数据的统计与分析。 

5.2 原材料与零部件 

5.2.1 机柜配置的机械锁应符合 GA/T 73—2015(A 级 普通防护）的要求。 

5.2.2 外壳防护等级应符合 GB 4208的 IPX3 及以上的要求。 

5.3 工艺与装备 

5.3.1 应具备完整生产工艺能力，包括但不限于：激光切割、数控冲压、数控折弯。 

5.3.2 应具备全流程可追溯和信息化管理功能。 

5.4 检验检测 

5.4.1 应具备型式试验室和盐雾试验箱检测设备。 

5.4.2 应具备显示温度偏差、降温时间、波动值、均匀度、化霜性能、盐雾试验等检测能力。 

6 技术要求 

6.1 使用环境温度 

不同气候类型的环境温度范围见表 2。 
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表 2环境温度范围 

气候类型 环境温度范围/℃ 

亚温带型 10～32 

温带型 16～32 

亚热带型 16～38 

热带型 16～43 
 

6.2 外观 

6.2.1 售药机内外表面涂层应均匀光滑， 颜色均匀，无明显划痕和影响外观质量的缺陷。 

6.2.2 储药滑道应平整光滑，各焊接件焊缝应平整、无虚焊、漏焊等缺陷。 

6.3 运行性能 

售药机安装后进行整机运行试验，售药机应能正常工作，基本功能正常；货品在滑道内不得有卡阻 

现象，且无异常声响 。 

6.4 基本功能 

6.4.1 服务功能 

客户端具有查询、交易、温湿度监测、有效期到期提醒、剩余库存提醒、高低温报警。 

6.4.2 管理功能 

系统管理具有信息发布、系统设置、数据管理、数据传输、数据安全、系统自检的功能。 

6.4.3 远程功能 

具有互联网远程监控的功能。 

6.5 温度控制 

制冷与制热系统的温度控制与转换应可靠，储存药品或医疗器械装置的温度应在2 ℃～30 ℃范围

内可调。 

6.6 显示温度偏差 

售药机达到稳定运行状态后，显示温度偏差应不大于1.5 ℃。 

6.7 降温时间 

售药机各测点瞬时温度平均值降至5 ℃,所需时间应不大于4 h。 

6.8 温度波动度 

存放其他存品的售药机的温度波动度应不大于3.6 ℃。 

6.9 温度均匀度 
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存放其他存品的售药机的温度均匀度应不大于3.6 ℃。 

6.10 启动性能 

单相电源电压降到187 V和升至242 V，机组仍能正常启动。 

6.11 绝热性能 

正常工作时，售药机外表面和玻璃门不应出现凝露现象。 

6.12 噪声 

待机状态下噪声声压级应不大于45 dB(A)，整机正常运行噪声声压级应不大于58 dB(A)。 

6.13 超温警报 

当箱内温度超过设定温度温差达到±3 ℃时应发出有声警报。 

6.14 化霜性能 

6.14.1 在所有温度控制设定下，化霜时无需启动人工化霜，化霜后也不需人工恢复其正常运行，并自

动排除化霜水。 

6.14.2 对售药机进行考核，在化霜结束后，检查售药机能否自动恢复正常运行，并且观察蒸发器表面

及排水管路中不应有正常工作的霜和冰。 

6.14.3 售药机应有外部化霜水收集器,化霜水仅在外部收集器内蒸发。 

6.15 电磁兼容性 

售药机应满足 GB/T 18268.1相关要求。 

6.16 电气安全 

售药机应满足 GB 4793.1相关要求。 

6.17 耗电量 

售药机耗电量实测值应不大于额定值的110 %。 

6.18 无故障运行时间 

    售药机首次故障前工作时间不小于300 h。 

7 试验方法 

7.1 使用环境 

7.1.1 环境温度 

按照YY/T 0086—2020中6.1.1规定的方法进行。 

7.1.2 环境湿度 

按照YY/T 0086—2020中6.1.2规定的方法进行。 

7.1.3 电源 

按照YY/T 0086—2020中6.1.3规定的方法进行。 
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7.1.4 试验室布置 

按照YY/T 0086—2020中6.1.4规定的方法进行。 

7.1.5 箱内测试点布置 

在测试空间内用18个温度传感器T型热电偶，其感温头应置于黄铜或镀锡铜质圆柱中心，进行测点

布点（见图1） 

 

图 1布点位置 

 

7.2 外观 

目测。 

7.3 运行性能 

根据说明书操作使用，通过开机试验验证。 

7.4 基本功能 

手动操作，检查各项功能。 

7.5 温度控制 

按照YY/T 0086—2020中6.7规定的方法进行，其中可采用手动或远程操作，温度设置可在2 ℃～

30 ℃范围内可调。 
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7.6 显示温度偏差 

按照YY/T 0086—2020中6.4.6规定的方法进行。 

7.7 降温时间 

按照YY/T 0086—2020中6.4.2规定的方法进行，售药机连续运行，当箱内温度降至5 ℃，测出运行

时间。 

7.8 温度波动度 

按照YY/T 0086—2020中6.4.5规定的方法进行。 

7.9 温度均匀度 

按照YY/T 0086—2020中6.4.4规定的方法进行。 

7.10 启动性能 

将温控器调至5 ℃，待达到稳定运行状态后，将电源电压升至242 V或降至187 V，启动售药机（连续

3次，每次间隔5 min），然后运行10 min，观察启动和运行情况。 

7.11 绝热性能 

按照YY/T 0086—2020中的6.5规定的方法进行。 

7.12 噪声 

按照 YY/T 0086—2020中6.11规定的方法进行。 

7.13 超温报警 

按照YY/T 0086—2020中6.7规定的方法进行，当售药机稳定运行后，使售药机的箱内温度分别高于

8 ℃或（30 ℃或用户设定）和低于温度2 ℃或(8 ℃或用户设定)时，观察报警情况。 

7.14 化霜性能 

按照YY/T 0086—2020中6.10规定的方法进行。 

7.15 电磁兼容性 

按照YY/T 0086—2020中6.14规定的方法进行。 

7.16 电气安全 

按照YY/T 0086—2020中6.15规定的方法进行。 

7.17 耗电量 

按照YY/T 0086—2020中6.4.3规定的方法进行。 

7.18 无故障运行时间 

连续运行时间300 h应无故障发生。 
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8 检验规则 

8.1 检验分类 

检验分出厂检验和型式检验。 

8.2 出厂检验 

8.2.1 产品应经企业品质部门逐台进行出厂检验， 检验合格签发合格证后方可出厂。 

8.2.2 出厂检验项目见表 2。 

表2 检验项目 

序号 项目 技术要求 试验方法 出厂检验 型式检验 

1 外观 6.2 7.2 √ 

√ 

2 运行性能 6.3 7.3 √ 

3 

基本功能 

服务功能 

6.4 7.4 

√ 

4 管理功能 √ 

5 远程功能 √ 

6 温度控制 6.5 7.5 √ 

7 显示温度偏差 6.6 7.6 √ 

8 降温时间 6.7 7.7 √ 

9 温度波动度 6.8 7.8 √ 

10 温度均匀度 6.9 7.9 √ 

11 启动性能 6.10 7.10 √ 

12 绝热性能 6.11 7.11 √ 

13 噪声 6.12 7.12 √ 

14 超温报警 6.13 7.13 √ 

15 化霜性能 6.14 7.14 √ 

16 电磁兼容性 6.15 7.15 - 

17 电气安全 6.16 7.16 √ 

18 耗电量 6.17 7.17 - 

19 无故障运行时间 6.18 7.18 - 

注：√表示进行，-表示不进行。 

8.3 型式检验 

8.3.1 有下列情况之一时，对标准中规定的全部技术要求应进行检验： 

a) 新产品的试制定型鉴定； 

b) 正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变可能影响产品性能时； 

c) 正常生产满两年时； 

d) 产品停产两年后，恢复生产时； 

e) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 
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8.3.2 型式检验为全项检验，从出厂检验合格的样品中随机抽取一台进行检验，有一项不合格判型式

检 验不合格。 

9 标志、包装、运输和贮存 

9.1 标志 

产品应在明显的位置固定产品标牌， 其形式与尺寸应符合GB/T 13306的规定，并标明下列内容： 

a) 产品名称、型号； 

b) 主要技术参数； 

c) 出厂编号； 

d) 生产日期； 

e) 产品标准号； 

f)  气候类型（SN、N、ST、T）； 

g) 制冷剂（名称，分子式,代号）和质量（g）； 

h) 耗电量（kW・h/24h）； 

i) 制造厂名称、地址。 

9.2 包装 

9.2.1 产品包装采用木箱并应符合 GB/T 13384的规定，包装储运图示标志应符合 GB/T 191的规定。 

9.2.2 随机附带技术文件包括： 

a) 装箱单； 

b) 产品合格证； 

c) 产品安装使用说明书， 应符合 GB/T 9969的规定。 

9.3 运输 

产品应适应各种运输方式，运输过程中应防碰撞， 防过渡倾斜（倾角不大于45°）。 

9.4 贮存 

9.4.1 产品应储存在通风干燥的库房内。 

9.4.2 产品安装使用前，制造厂和用户均需妥善保管， 防止锈蚀、变形、损坏。 

10 质量承诺 

10.1 设备自出厂之日起 15 个月内或合同约定时间，非人为、环境因素造成的设备故障，提供免费维

修和配件更换服务。 

10.2 接到客户反馈 2 小时内响应，国内一、二线城市，以制造工厂为中心，1 000公里范围内，售服

人员 48小时内（或与顾客约定时间内）到达现场提供维修服务；超过 1 000公里，售服人员 72小时内

（或与顾客约定时间内）到达现场提供维修服务。整机一年内（或合同约定时间）维修 3次仍不能正常

使用，提供退换货服务。新疆、西藏、内蒙古及偏远地区，国外城市，与客户在合同中另行约定。 

10.3 提供设备使用说明书及操作手册，发放学习资料，并免费提供设备保养、维修技术培训。 

10.4 质量控制和记录应可追溯。 
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附 录 A 

（规范性） 

安全要求 

A.1 安全特征 

相关条款需符合GB4793.1-2007要求： 

a) 防触电等级； 

b) 设施类别（过压类别）； 

c) 污染等级； 

d) 电源； 

e) 电压； 

f) 频率； 

g) 输入功率。  

h) 防液体浸入功能； 

i) 移动式设备； 

j) 操作模式。 

A.2 正常工作条件 

——环境温度； 

——相对湿度； 

——大气压力； 

——电源。 
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