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《医用封口机温度、转速参数校准规范》编写说明
一、任务来源
根据《河南省市场监督管理局办公室关于印发2026年度河南省地方计量技术法规制定（修订）计划项目的通知》，河南省人民医院承担《医用封口机温度、转速参数校准规范》的起草任务。
二、校准规范制定的目的和意义
[bookmark: _GoBack]医用封口机是用于纸塑袋、纸塑立体袋和纸袋等需要现场进行热封处理的专用设备，主要由机壳（底座+上盖+活门）、电源开关、导向板、传动机构、加热封合机构、触控电脑、打印机构、主控制板和开关电源组成。满足于医院各类医疗物品灭菌前纸塑包装袋的封口，广泛应用于口腔中心和消毒供应中心。
依据消毒供应中心的强制性卫生行业标准:《WS 310.2-2016 医院消毒供应中心第2部分:清洗消毒及灭菌技术操作规范》5.7.10 d） 医用热封机在每日使用前应检查参数的准确性和闭合完好性；《WS 310.3-2016 医院消毒供应中心第3部分:清洗消毒及灭菌效果监测标准》4.1.5 f）封口机应每年定期遵循生产厂家的使用说明书或指导手册进行检测。
医用封口机的效果直接关系着医疗器械或医用耗材的无菌性。为了确保其温度和转速的准确可靠，保证其封口效果，定期校准必不可少。目前我国暂无相关标准。另外中国机械行业（含机械、电工、仪器仪表等）推荐性行业标准《JB/T 9086-2007塑料袋热压式封口机》给出了热压式塑料袋封口机的温度、封口合格率以及热封口强度等技术要求和试验方法，但计量行业没有相关标准和有效的封口机检测方法。为了加强医用封口机的质量控制与计量管理，保证量值溯源的准确可靠，迫切需要制定计量技术规范，为医用封口机校准提供技术依据。
三、制定过程
[bookmark: OLE_LINK1]我们在接到校准规范制定任务后，成立了校准规范制定起草小组并进行分工，同时拟定了工作方案。起草小组在充分调研生产厂家、检验检测机构、医疗卫生机构的基础上，深入研究了医用封口机的工作原理、结构及关键工作参数，参考了相关检定规程、校准规范和行业标准，并调研了生产厂家技术参数，分析论证了直接或间接影响医用封口机封口结果的技术指标，由河南省人民医院医学装备部、河南省人民医院消毒供应中心、河南省航匡检测技术有限公司和河南省计量测试科学研究院等进行了大量测试实验，验证其计量性能要求的科学性与合理性，确定了主要计量特性和校准方法，最终完成了医用封口机温度、转速参数校准规范的征求意见稿，发送给有关检验检测机构、医疗卫生机构等行业专家征求意见。
四、编写说明
1、本规范依据JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》编写，相关术语和测量不确定度遵循JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》和JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》两个文件。本规范校准方法及计量特性等主要参考了JB/T 9086-2007《塑料袋热压式封口机》、JJF 2121-2024《恒转速源校准规范》、JJF 1101-2019《环境试验设备温度、湿度参数校准规范》。
2、主要计量指标
环境条件：环境温度：（15~30）℃。相对湿度：不大于85%。主要计量指标：温度示值误差、温度波动度、转速示值误差和转速稳定性。
2.1 温度示值误差：不超过±5.0℃。
采用多通道薄片式热电偶温度测量标准器，将3个薄片式热电偶分别放置在加热板工作区域长度的1/4、2/4、3/4处，即A点、O点、B点，并保证薄片式热电偶与加热模块贴合紧密，布点图见图1。


图1 温度标准器布点示意图
开机并设定校准温度（例如，高温模式180℃和低温模式120℃），稳定5min后，待温度稳定后，记录时间间隔为1分钟，10分钟内共记录10组数据，或根据设备运行状况和用户校准需求确定时间间隔和数据记录次数，并在原始记录和校准证书中进行说明。
温度示值误差为：设定值减去加热模块的测温传感器位置O点的温度平均值。
[bookmark: _Toc8730][bookmark: _Toc15922][bookmark: _Toc21493]2.2 温度波动度：不超过±5.0℃。
A点、O点和B点各通道测量温度最大值与最小值之差的一半，取其最大值作为温度波动度。
2.3  转速示值误差：不超过±0.5m/min。
在皮带中间位置上放置转速测量装置，选择常用转速(依据封口机说明书，一般选10m/min)为校准点，启动封口机，稳定后测量6次。转速示值误差为：转速固定值减去6次测量值的平均值。
2.4  转速稳定性：不大于5%。
转速稳定性为：6次测量中的最大值与最小值之差除以6次测量值的平均值。
五、编写要点
1、本标准与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。本标准没有采用国际标准。本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。本标准水平为国内先进水平。
2、编写《医用封口机温度、转速参数校准规范》是根据尽可能从原理和实际应用出发，对于计量特性中重要参数医用封口机温度和转速进行了校准，为此类设备的校准工作提供了依据。
3、目前医用封口机的具有代表性的生产厂家有德国合福、山东逸风、河南弘辉等公司。满足于医院各类医疗物品灭菌前纸塑包装袋的封口，广泛应用于口腔中心和消毒供应中心。封口处理物品一般为牙科手机、手柄、手术医疗器械（例如关节镜镜头）等。医用封口机的效果直接关系着医疗器械或医用耗材的无菌性。为了保障封口处理物品的无菌性，需要确保其封口温度和转速的准确可靠，需要对其进行定期校准。 
目前，医用封口机质量控制是临床通过定期进行染色渗透试验和剥离强度测试来验证封口效果。但是我国大型医院所使用的医用封口机的性能确认尚没有开展，其计量性能长期处于失控状态，造成医用封口机使用人员的疑虑和担忧。制定医用封口机计量校准规范为医疗器械生产厂家提供质量控制指导，为医疗器械监管部门提供量值溯源保证，提高医用封口机的应用质量，保障封口处理物品的无菌性，为人民群众的健康保驾护航。
六、实验数据结果说明
综合我们对多台医用封口机进行反复校准试验，通过对医用封口机的温度示值误差、温度波动度、转速示值误差和转速稳定性。试验合格率100%，说明医用封口机地方校准规范中制定的校准项目和计量性能要求能够较全面的评价医用封口机，其技术要求合理，方法可行、可靠。保证医疗机构医用封口机封口效果的可靠有效，保障了患者的医疗安全。
七、其它需要说明
1、制定本规范既考虑了现有情况，又从实际出发，并力求在较小的校准工作量与较可靠的校准结果间寻求合适的平衡点。
2、由于我们经验和能力所限，还有许多不当之处，希望各位领导、专家提出宝贵意见，共同把《医用封口机温度、转速参数校准规范》编写得更加完善和科学。
3、《医用封口机温度、转速参数校准规范》中给出的附录，“校准原始记录”及“校准证书”，是为统一原始记录和证书出具格式而制定的，基本符合实验室认可和计量标准考核的要求。“测量不确定度评定示例”中，分别对温度示值误差和转速示值误差进行了不确定度分量的评定以及合成测量标准不确定度和扩展测量不确定度的计算。
八、总结
在本规范的制定过程中，起草小组依据相关标准、相关资料和大量实验数据，本着科学合理、易于操作和普遍适用的原则，制定完成了医用封口机温度、转速参数校准规范。本规范制定以实际情况为出发点，体现科学性、合理性、实用性。努力使规范的校准项目、技术要求及校准方法与国家（行业）标准、技术规范相符合。
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