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前 言

    本标准是根据(药品生产质量管理规范》和GB/T 1.1-2000《标准化工作导则 第1部分:标准

的结构和编写规则》,GB/T 1.2-2002《标准化工作导则 第2部分:标准中规范性技术要素内容的

确定方法》对YY 0024-1990《提取浓缩罐》进行的修订。

    本标准自实施之日起代替YY 0024-19900

    本标准与YY 007,4-1991〕相比，主要变化如下:

    a)扩大了范围，即增加了动态提取浓缩罐。

    b) 规范性引用文件中取消和增加了本标准所引用的一些相关标准。

    c)增加了动态提取浓缩罐的制造要求与电气系统安全要求，并明确了相应的试验方法。

    d) 增加了对蒸发量、蒸汽耗量、冷却水耗量的计算公式。

    e)检验规则中增加了出厂试验项目及判定规则的要求。

    本标准由中国制药装备行业协会提出。

    本标准由制药装备行业标准化技术委员会归口。

    本标准起草单位:常熟制药机械厂有限公司。

    本标准主要起草人:查丽文。
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提 取 浓 缩 罐

范围

本标准规定了提取浓缩罐的分类和标记、要求、试验方法、检验规则和标志、标签、包装、运输、贮

存

本标准适用于静态式、动态式提取浓缩罐(以下简称提取罐)。

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 150-1998 钢制压力容器

    GB/T 191包装储运图示标志

    GB 3836.1爆炸性气体环境用电气设备 第1部分:通用要求

    GB/T 4272-1992设备及管道保温技术通则’

    GB 5226.1-2002 机械安全 机械电气设备 第1部分:通用技术条件

    GB/T 6060.4 表面粗糙度比较样块 抛光加工表面

    GB/T 9969.1 工业产品使用说明书 总则

    GB/T 10111利用随机数般子进行随机抽样的方法

    GB/T 13306 标牌

    GB/T 16769 金属切削机床 噪声声压级测量方法

    JB/T 4711压力容器涂敷与运输包装

    JB 4730压力容器无损检测

    YY/T 0216 制药机械型号编制方法

    药品生产质量管理规范(1998修汀版) 国家药品监督管理局

    压力容器安全技术监察规程(1999版) 国家质量技术监督管理局

    中华人民共和国药典(2001】版) 国家药典委员会

3 分类和标记

3.2

3.2

型式

提取罐的型式有静态式和动态式两种。

型号

1提取罐型号应符合YY/T 0216的规定口
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3.2.2 型号标记

              TN口 口 口

改进设计顺序号:(A, B, C二〕

主要参数 (设备容积，L)

产品型式代号，静态式不做表示，动态式以D表示

产品功能代号，提取浓缩设备

    标记示例

    TND300型;表示设备容积为300L的动态提取浓缩罐。

3.3 提取罐基本参数应符合表1的规定。

                                      表1 基本参数

产品型号 TN300 PN500 TN700 IN1000 TN1500

设备容积 L 300 500 7{洲」 11刀) 1500

蒸发量,kg/h  -- 65 90 115 145 175

设备内允许真空度MPe 一0.08

夹套内工作压力，MN 0.15

加热面积'MI 1.00 1.20 1.50 2.00 2.50

蒸汽耗量/蒸发量,kg/h g1.15

冷却水耗量/蒸发量,dh 《12.5

注1:表中蒸发量是以软水为介质时测得。

注2:耗水量是在进水温度20̀C,，出水温度70℃时测得。

4 要求

4.，材料要求

4.1.1 与物料接触的零部件应采用不与物料发生化学变化、不吸附物料的材料制造。

4.1.2 所用密封件材料应采用无毒、耐腐蚀，并符合《药品生产质量管理规范》(1998修订版)第三十

二条的规定。

4.1.3 保温层材料应符合GB/T 4272-1992中5.1一5.3的规定。

4.2 制造要求

4.2.1与物料接触的表面粗糙度Ra值不大于。.8pn，表面应平整、光滑，无死角，易于清洗与消毒，

符合《药品生产质量管理规范)(1998修订版)中不允许物料间交叉污染的规定。

4.2.2 搅拌器与筒体轴向间隙应不大于15mm，径向间隙不大于lomma

4.2.3 各连接部件应牢固、密封，不得有渗漏现象。

4.2.4 主要受压元件、部件的制造应符合GB 150-1948中10.1一10.5及《压力容器安全技术监察

规程》(199.(〕版)的有关规定。

4.2.5 提取罐的无损检测评定标准应符合JB 4730中的规定。

4.2.6 提取罐应运转平稳，传动系统无异常声响，负荷运转噪声级不超过75M(A)a
    6
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4.3 电气系统安全要求

4.3.1 防爆型电气安全要求

    防爆型电气装置应符合爆炸性危险场所类别，级别的相应防爆等级的规定，电气性能应符合GB

3836.1的规定。

4.3.2 非防爆型电气安全要求

4.3.2.1 电气系统保护接地的连续性应符合GB 5226.1-2002中19.2的规定;

4.3.2.2 电气系统的绝缘电阻应符合GB 5226.1-2002中19.3的规定;

4.3.2.3 电气系统的耐压应符合GB 5226.1-2002中19.4的规定;

4.3.2.4 电气系统的保护接地电路应符合GB 5226.1-2002中8.2的规定。

4.3.2.5 电气系统的按钮应符合GB 5226.1-2002中10.2的规定;

4.3.2.6 电气系统的指示灯和显示器应符合GB 5226.1-2002中10.3的规定;

4.3.2.7 电气系统的配线应符合GB 5226.1-2002中第14章的规定;

4.3.2.8 电气系统的标志、警告标志和项目代号应符合GB 5226.1-2002中第17章的规定。

4.4 安全附件要求

4.4.1 压力表应符合<压力容器安全技术监察规程》(199!〕版)第七章的规定。

4.4.2 安全阀应符合《压力容器安全技术监察规程)(199(.〕版)第七章的规定。

4.5 外观要求

4.5.1 不锈钢表面应平整、光滑，无明显划痕、凹陷。

4.5.2 油漆外表面的涂层应均匀、牢固，不得有明显的流痕，表面应无裂纹、皱皮和气泡等缺陷。

5 试验方法

5.1性能测试

    在提取罐正常工作15min后，用标准量筒、转子流量计、记时钟等，对蒸发量、蒸汽耗量、冷却水

耗量同时进行测试，每次测量lOmin，共测量三次，按式(1)计算，取算术平均值。

W(A。)=告ZQ(A.B)⋯，.⋯，，.，，，...............⋯⋯(1)  47

    式中:

    WA- 蒸汽耗量与蒸发量之比的算术平均值;

    WB— 冷却水耗量与蒸发量之比的算术平均值;

    QA 蒸汽耗量;

    QB— 冷却水耗量;

    Q- 蒸发量。

5.2 材料检验

5.2.1 原材料应查验生产单位的质量和材质证明书，如无此项证明时应对该材料进行检验。

5.2.2 密封件应附有合格证。

5.2.3 保温材料应附有合格证。

53 制造检验
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5.3.，使用GB/T 6060.4比较样块对提取罐内表面粗糙度进行检验。

5.3.2 搅拌器与筒体的径向间隙分别在轴向四个等分部位并用直尺测量其间隙。轴向间隙用直尺

分别测距两端盖的四个不同径向部位的间隙。

5.3.3 整机按GB 150-1998进行水压试验、目测检漏。

5.3.4 主要受压零部件按GB 150-1998中10.9的要求进行检验。

5.3.5 无损检测按GB 150-1998中10.8的要求进行检验。

5-3.6 提取罐在负荷运转情况下，按GB/T 16769的方法对噪声进行测试。

5.4 电气系统安全检验

5.4.1防爆型电气安全按GB 3836.1的有关要求进行检验。

5.4.2 非防爆型电气安全检验

5.4.2.1 电气系统的保护接地的连续性、绝缘电阻、耐压试验分别按GB 5226.1-2002中19.2,

19.3,19.4的要求进行检验。
5.4.2.2 电气系统的保护接地电路、按钮、指示灯和显示器、配线、标志、警告标志和项目代号分别

按GB 5226.1-2002中8 .2,10.2,10.3、第14章和第17章的要求目测进行检查。

5.6 安全附件检验

    安全阀、压力表需经国家质量监检部门检测合格后才能使用。

5.6 外观检验

    目测检验外观质量。

6 检验规则

6.1提取罐经制造单位质量检验部门检验合格并经当地锅炉压力容器监察机构检验合格后，附有

质量证明书方可出厂。

6.2 检验为出厂检验和型式检验。

6.2.， 出厂检验

6.2.1.1提取罐出厂检验项目按表2规定逐台进行检验。

                                  表2 出厂检验项目

项 目 类 别

主 要 性 能

一 般 性 能

              检 验 项 目

3.3,4.1.1,4.1.2,4.2.3,4.2.4,4.2.5,4.3,4.4

        4.1.3, 4.2.1, 4.2.2, 4.2.6, 4.5

6.2.1.2 提取罐在检验过程中如发现不合格品时，允许退回修整并进行复验，仍不合格的则判定该

产品为不合格品。

6.2.2 型式检验

6.2.2.1 有下列情况之一时，应进行型式检验:

    a)产品试制完成或转厂生产的试制定型鉴定;

    b) 正常生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时;

    的 产品停产2年后恢复生产时;
    R
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    d) 国家质量监督机构、认证机构提出进行型式检验的要求时。

6.2.2.2 判定规则

    型式检验应符合本标准的全部要求。型式检验的样机应从出厂检验合格的产品中按GB/T

10111规定的方法抽取一台。检验中电气安全性能中4.3.2.1一4.3.2.3中有一项不合格，即判为型

式检验不合格。若其他项目有一项不合格，则加倍复检不合格项，复检仍不合格的则判定该产品型

式检验不合格。

7 标志、标签、包装、运输和贮存

7.1每台提取罐铭牌应固定在规定位置上，铭牌的尺寸及技术要求应符合GB/T 13306的规定，并应

具有下列标志:

    a) 产品名称及型号;

    b)主要技术参数;

    c) 产品编号及制造日期;

    d) 产品重量;

    e)制造厂名;

    f)注册商标;

    9)容器类别;

    h) 监检标记;

    1) 压力容器制造许可证编号;

    J)产品标准号。

7.2 提取罐的包装、运输应符合JB/T 4711的规定。罐内易发生振颤的部件，应有可靠的防震、减震

措施，裸装露在外的管口、视镜等部件应采用封闭措施。搅拌部件应单独包装。

7.2.，包装箱外壁的文字和标志应清晰，并有下列内容:

    a)产品型号及名称;

    b) 发货单位和发货站名;

    c)收货单位和收货站名;

    d) 发货日期;

    。)产品净重、毛重、体积;

    D 产品编号;

    9)按GB/T 191的规定在包装箱上印刷“向上，’.“重心”、“怕湿”、“禁止翻滚”、“由此吊起”等字

        样或标志。

7.2.2 提取罐包装箱内应附有下列文件:

    a)产品合格证;

        使用说明书的编写应符合GB/T 9969.1的规定，内容应包括:

        — 产品名称，生产厂名称、地址、邮编和联系电话;

        — 执行的产品标准;

        — 产品的主要结构、性能、规格、产品用途、使用范围、注意事项、警示及提示性说明、保护
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操作者和产品的安全措施说明;

— 标示的图形、符号缩写等内容的解释;

— 安装方法、产品维修和保养方法、贮存方法。

    b)产品质量证明书;

    c)使用说明书;

    d)竣工图;

    e)装箱单。

7.3 包装后的产品应贮存在相对湿度不超过85%，通风性能良好，无腐蚀气体的场所。

http://www.bzsoso.com

