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Представление 

 
Термоконтейнер CTS-38 

Термоконтейнер предназначен для хранения и транспортировки биологических образцов, 
медицинских препаратов и диагностических проб требующих соблюдения определенных 
температурных режимов.  

Термоконтейнер изготавливают из пенопласта (пенополистирола) методом горячего 
формования. 

Пенополистирол – это чистый и безопасный теплоизоляционный материал, который на 98% 
состоит из неподвижного воздуха, заключенного в его закрытой ячеистой структуре. Статический 
воздух, является одним из лучших природных теплоизоляторов.  

Содержание полистиролового пластика в материале 2% - такая комбинация  обеспечивает 
прекрасные теплоизолирующие свойства.  

Для поддержания температурного режима внутри термоконтейнера используют 
аккумуляторы холода и тепла. 

Для защиты термоконтейнера и нанесения транспортной маркировки используют коробку из 
гофрокартона.  
 
Аккумуляторы холода (хладоэлементы) КТС-АХ-1 

Аккумуляторы холода КТС-АХ-1 представляют собой жесткий полиэтиленовый корпус, 
заполненный хладоносителем. Специальные ребра на одной из сторон корпуса предназначены 
для равномерной циркуляции воздуха в термоконтейнере. 
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Цель 

1. Подобрать температурный профиль, соответствующий транспортировке в зимний период. 
2. Подобрать оптимальное соотношение и расположение охлажденных и замороженных 

хладоэлементов для транспортировки термолабильной продукции зимой в 
термоконтейнере CTS-38 (рекомендация по упаковке 38.06). 

3. Показать, что термоконтейнер CTS-38, упакованный согласно рекомендации по упаковке 
38.06,  поддерживает температуру термолабильного груза от +2 до +8°C. 

4. Показать, что термоконтейнер CTS-38, упакованный согласно рекомендации по упаковке 
38.06,  поддерживает температуру внутри в пределах от +2 до +8°С не менее 72 часов. 

5. Определить, сколько времени термоконтейнер CTS-38, упакованный согласно 
рекомендации по упаковке 38.06, поддерживает температуру от +2 до +8°C при 
постоянном воздействии низких и высоких температур, характерных для зимы (стресс-
тест). 
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Температурный профиль 

 
Значения температур зимних профилей, устанавливаемых в климатической камере, 

представлены в таблицах. 
Профиль 1. Зима 

Значение 
наружных 
температур 

Время 
воздействия 

+5°С 3 часа 
-5°С 6 часов 

+20°С 5 часов 
-5°С 5 часов 
-20°С 2 часа 
-5°С 3 часа 

+20°С 8 часов 
-5°С 9 часов 

+20°С 13 часов 
-20°С 6 часов 

+20 °С 12 часов 
   

Профиль 2. Стресс-тест «минимум» 

Значение 
наружных 
температур 

Время 
воздействия 

-20°С постоянно 

Профиль 3. Стресс-тест «максимум» 

Значение 
наружных 
температур 

Время 
воздействия 

+22°С постоянно 
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Рекомендация по упаковке 38.06 

CTS-38. Температурный режим +2...+8°С.  
Наружные температуры -20°С...+22°С, зима 

Для упаковки требуется:  
• термоконтейнер CTS-38;   
• 38 хладоэлементов КТС-АХ-1/+2...+8 охлажденные (+5°С);    
• 2 хладоэлемента КТС-АХ-1/+2...+8 замороженные (-18°С). 

Предварительная подготовка:  
• перед использованием проверить хладоэлементы на герметичность (не допускается 
использовать негерметичные хладоэлементы); 

• 2 хладоэлемента КТС-АХ-1/+2...+8 выдержать в морозильной камере при температуре -
18±2°С не менее 48 часов; 

• 38 хладоэлементов КТС-АХ-1/+2...+8 выдержать в холодильной камере при температуре 
+5±1°С  не менее 48 часов. 

Примечание: при подготовке хладоэлементы укладывать на горизонтальную поверхность не 
более чем в 2 ряда (слоя), предварительно сняв групповую и транспортную упаковку.  
Подготовка к укладке: подготовка хладоэлементов к укладке не требуется, охлажденные и 
замороженные хладоэлементы укладывать в термоконтейнер сразу из холодильной и 
морозильной камеры. 
Порядок укладки хладоэлементов в термоконтейнер: 

• положить на дно термоконтейнера CTS-38 8 охлажденных (+5°С) хладоэлементов, рис.1; 
• поставить горизонтально 16 охлажденных (+5°С) хладоэлементов вдоль всех стенок 
термоконтейнера CTS-38 (по 4 хладоэлемента около каждой стенки), рис.2; 

• поместить термолабильный груз в термоконтейнер CTS-38, рис.3; 
• положить на термолабильный груз 8 охлажденных (+5°С) хладоэлементов, рис.4; 
• положить сверху вторым слоем 6 охлажденных (+5°С) и 2 замороженных (-18°С) 
хладоэлементов, рис.5; 

• закрыть термоконтейнер CTS-38 крышкой; 
• поместить необходимую документацию на крышку термоконтейнера CTS-38 под створки 
внешней транспортной картонной коробки.  

     

   
рис.1 рис.2 рис.3 

  
                                         рис.4                рис.5 

 
Упаковывать термоконтейнер желательно в холодовой комнате. При отсутствии 

холодовой комнаты время упаковки контейнера не должно превышать 20 минут. 
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Описание процесса тестирования 

Используемые материалы и оборудование: 
1. Термоконтейнер CTS-38 - 1 шт. 

вес термоконтейнера – 2,36 кг (± 10 %)  
внутренний объем – 37,71 л 
внешние размеры – 545 х 480 х 480 мм 
внутренние размеры – 380 x 315 x 315 мм 
полезные внутренние размеры – 300 х 235 х 200 мм 

2. Хладоэлемент КТС-АХ-1/+2...+8 - 40 шт. 
вес - 0,4 кг 
размеры – 93 х 155 х 33 мм  

3. Коробка c имитацией препарата - 1 шт. 
4. Самописец iBDLR- RH – 2 шт. (паспорта см. в приложении) 
5. Климатическая камера POLAIR MB211SF 

 
Для проведения тестирования используют два самописца iBDLR-RH.  
Корпус одного из самописцев помещают в центр внутренней коробки между коробочками, 

зонд прикрепляют к крышке коробки с наружной стороны. Внутреннюю коробку с имитацией 
препарата и самописцем выдерживают при температуре 5±1°С не менее 10 часов. 

В соответствии с рекомендацией по упаковке частично укладывают термоконтейнер, 
закрепляют зонд второго самописца на хладоэлементе на дне термоконтейнера, сверху ставят 
подготовленную внутреннюю коробку и заканчивают укладку. Корпус второго самописца 
измеряет наружную температуру. 

Упакованный термоконтейнер помещают в климатическую камеру.  
 

    
  
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Двухканальные самописцы регистрируют показания температуры каждые 5 минут. 
Проводят пять тестов: три основных и два стресс-теста. 
Три контейнера тестируют в соответствии с профилем 1. 
Стресс-тесты проводят при постоянной минимальной и максимальной температурах, 

характерных для межсезонья (профили 2, 3). 
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Результаты тестирования 

Результаты основных тестов 
 

 
Время проведения теста: 20.09.2013 – 23.09.2013 

Самописец № 41B34B07000000BB 
Самописец № 414B4B0700000068 
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Температура внутри термоконтейнера: центр Температура внутри термоконтейнера: верх
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Время проведения теста: 24.09.2013 – 27.09.2013 
Самописец № 41074D07000000FC 
Самописец № 416F4A07000000CF 
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Время проведения теста: 24.09.2013 – 27.09.2013 
Самописец № 41B34B07000000BB 
Самописец № 414B4B0700000068 
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Результаты стресс-тестов 
 

 
Время проведения теста: 7.10.2013 – 8.10.2013 

Самописец № 41844E0700000001 
Самописец № 41934D0700000091 
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Время проведения теста: 11.10.2013 – 12.10.2013 
Самописец № 41654E070000001F 
Самописец № 41CF4C070000000F 
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Заключение 

Результаты основных тестов показывают, что термоконтейнеры CTS-38, упакованные 
согласно рекомендации по упаковке 38.06, поддерживают температуры внутри контейнеров в 
пределах от +2 до +8°С не менее 72 часов. 

Стресс-тесты показывают, что термоконтейнеры CTS-38, упакованные согласно 
рекомендации по упаковке 38.06, при непрерывном воздействии низких (-20°С) температур, 
сохраняют температуру внутри от +2 до +8°С не менее 8 часов, при воздействии высоких 
(+22°С) температур – не менее 10 часов. 
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Приложение 
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Приложение А   
Информация об измерительной аппаратуре: 
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