JJF(甘) XXXX-2022


婴儿辐射保暖台校准规范

1  范围
本规范适用于婴儿辐射保暖台的温度参数准确性及分布特性、红外辐照度及保暖台内报警噪声的校准。

2  引用文件

YY 0455-2011     医用电气设备 第 2 部分: 婴儿辐射保暖台安全专用要求

JJF 1007-2007    温度计量名词术语及定义

JJF 1035-2005    电离辐射计量名词术语及定义

JJF1002-2010     国家计量校准规范编写规则

JJF1001-2011     通用计量术语及定义

JJF 1059.1-2012  测量不确定度评定与表示

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。

3  术语和计量单位

3.1 红外辐射  infrared radiation

波长比可见辐射波波长长的热辐射。

3.2 辐（射） 照度  irradiance

表面上一点处的辐射照度是入射在包含该点的面元上的辐射通量dφ，除以该面元面积 dA 之商，单位为mW/cm2。

3.3 辐(射) 通量  radiant flux

以辐射的形式发射、传输或接受的功率。
3.4 试验装置平均温度  test average temperature

在恒温状态期间，试验装置的中部，取一定时间间隔的平均温度值，单位为℃。
3.5 控制温度  control temperature

在温度控制器上设定辐射台温度显示值，单位为℃。

3.6 稳定温度状态  steady temperature condition

在lh 时间间隔内，辐射保暖台温度变化不超过 1℃ 时的状态，单位为℃。

3.7 平均婴儿辐射保暖台温度 average warmer temperature

在稳定的温度状态时，均匀间隔读取的婴儿辐射保暖台 A 点温度的平均值 (A 点见图 1)，单位为℃。
3.8 温度偏差   temperature deviation

在稳定温度状态时，显示温度平均值与平均婴儿辐射保暖台温度的差值，单位为℃。

3.9 温度均匀度 temperature uniformity

婴儿辐射保暖台每一测量温度点的平均温度与保暖台温度之差，单位为℃。

3.10 温度超调量  temperature overshoot

    为提高辐射保暖台温度，调整控制温度后，辐射保暖台温度超越控制温度的最大差值，单位为℃。

3.11 黑板温度传感装置  black panel temperature sensing system
     由温度计和完全无光泽的黑化圆盘组成，黑化圆盘用作重现辐射能的接收器。制作方法见附录F。

4   概述

婴儿辐射保暖台专用于新生儿的护理保暖及治疗。它主要由加热装置、数字式肤温传感器、远红外温度探测器等部件组成，用以时刻监控护理过程中婴儿体表温度及床面温度。

5   计量性能要求

5.1 温度偏差

不超过±1.0 ℃。

5.2 温度均匀度

不超过±1.0 ℃。

5.3 温度超调量

    不超过2 ℃。

5.4 肤温传感器温度示值误差

    不超过0.3 ℃。

5.5 红外辐照度

在全部红外光谱内，床垫上任何一点的最大辐照度不得超过60mW/cm2 ，在近红外光谱(760nm～1400nm)内，最大辐照度不得超过10mW/cm2。

5.6 最高安全温度

    金属表面不超过40℃，非金属材料表面不超过42℃。

5.7 婴儿辐射保暖台内报警噪声

婴儿辐射保暖台床垫上任何一点噪声不超过 80dB 的 A 计权声压级。

6  校准条件

6.1 环境条件

环境温度：21℃～25℃，控制温度必须超过试验温度至少 3℃ 。

相对湿度：≤75%。

大气压力:86 kPa～106 kPa。

6.2 负载条件

在婴儿辐射保暖台空置的条件下进行校准。

6.3 校准标准器及其他设备

表 1 测量标准器及其他设备一览表

	
	设备名称
	主要技术指标

	测量标准器
	黑板温度传感装置
	测量范围：20℃～50℃

	
	
	最大允许误差：±0.2℃

	
	声级计
	测量范围30dB～100 dB的2级声级计

	
	玻璃液体温度计
	测量范围：0℃～50℃

	
	
	最大允许误差：±0.05℃

	
	红外辐照度计
	测量范围：0.1μW/cm2～199.99mW/cm2

	
	
	最大允许误差：±5％

	
	辐射温度计
	测量范围：0℃～200℃

	
	
	最大允许误差：±1%

	
	电子秒表
	测量范围：（0～3600）s

	
	
	日差≤±0.5 s

	其他设备
	恒温水槽
	温度范围：（0～100）℃，水平温场≤0.02℃，垂直温场≤0.02℃，10min变化不大于0.04℃

	
	钢直尺
	量程：（0～150）mm


7   校准项目和校准方法  
7.1 校准项目

婴儿辐射保暖台的计量性能校准项目见表 2。

   表 2 校准项目一览表

	序号
	校准项目

	1
	外观及报警功能检查

	2
	温度偏差

	3
	温度均匀度

	4
	温度超调量

	5
	肤温传感器温度示值误差

	6
	红外辐照度

	7
	最高安全温度

	8
	婴儿辐射保暖台内报警噪声


7.2 校准方法

7.2.1 外观检查

    婴儿辐射保暖台不应有影响工作性能的机械损伤，所有旋钮、开关、按键等功能正常，操作灵活可靠并有明显的文字和符号说明，显示部分的字符应清晰完整。婴儿辐射保暖台应有铭牌标志，表明产品名称、型号、制造厂、出厂编号、出厂日期、电源规格等。

7.2.2报警功能检查

a) 婴儿辐射保暖台应具有电源中断报警，当电源中断时报警器应发出相应的声光报警。在婴儿辐射保暖台启动状态下，中断电源，报警器应发出至少10min的声光报警。

b) 在肤温控制模式下，如果肤温传感器开路或短路，报警器应发出相应的声光报警，并且切断加热器电源；

辐射保暖台在稳定状态下，任一温度检测点与婴儿辐射保暖台控制温度比较，偏差超过±1℃时，报警器应发出相应的声光报警，设备加热器必须断开；

c) 在手控模式下，将婴儿辐射保暖台控制温度调节到36℃，肤温传感器垂直插入36±0.1℃的恒温水槽中，浸没深度不少于60mm，待温度稳定后保持至少10min，然后将恒温水槽温度设定到38℃，记录水槽温度在超过 (37±0.3) ℃时，报警器是否发出相应的声光报警，加热器是否断开。

7.2.3 校准前的准备工作
a) 婴儿辐射保暖台床位温度测试点用字母A、B、C、D、E表示，A点为中心点，布点图见图 1。

b) 将5支黑板温度传感装置分别置于床垫中心(A点)和床垫长宽中心线划分为四块面积的中心点（B、C、D、E 点），黑板温度计放置在高出床垫表面上方 10cm 的支架上。将肤温传感器紧贴 A 点(中心点)放置的黑板温度计中心表面，并将其固定。

c) 将婴儿辐射保暖台控制温度设定为36℃，达到稳定温度状态后从 A 点开始，按照A、B、C、D、E 的顺序依次读数，每 2min 记录所有测量点的温度及婴儿辐射保暖台的显示温度，在 20min 内共测试10 次。
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注:A点为婴儿辐射保暖台中心点温度测量点。B、C、D、E 为其他温度测量点。所有测量点距离床垫表面上方距离为 100mm。
7.2.4 温度偏差

在稳定温度状态下，计算婴儿辐射保暖台显示温度与平均辐射保暖台温度之差。
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式中：


[image: image3.wmf]d
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——温度偏差，℃；


[image: image4.wmf]d

t

——婴儿辐射保暖台显示温度 10 次记录的平均值，℃；


[image: image5.wmf]0

t

——A点10 次温度测量的平均值（婴儿辐射保暖台平均温度）℃ 。

7.2.5温度均匀度

计算B、C、D、E四点的每一点的平均温度与平均辐射保暖台温度之差。取式 （2）计算的最大值作为温度均匀度。
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式中：
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 ——温度均匀度，℃；
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——B、C、D、E点 各10 次温度测量的平均值，℃；

 
[image: image9.wmf]0
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——A 点 10 次温度测量的平均值（婴儿辐射保暖台平均温度）℃ 。

7.2.6  温度超调量

控制温度设为32℃，达到稳定状态后，将控制温度调至36℃，在显示温度接近36℃时，间隔不超过30s，观察A点温度，记录测得的辐射保暖台温度最大值。按式（3）计算温度超调量。见图2。


[image: image10.wmf]36

cc

tt

D=-

             （3）

式中：
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——温度超调量，℃


[image: image12.wmf]c
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——调整控制温度后，测得的辐射保暖台温度最大值，℃

  [image: image13.png]36

32 —

BAR 2C





图2  温度超调量示意图
7.2.7 肤温传感器温度示值误差

将恒温水槽设定为36℃，待温度稳定后，将肤温传感器垂直浸没在恒温水槽中，肤温传感器浸没深度不少于 60mm，将标准玻璃液体温度计放置于恒温水槽中并接近肤温传感器，待温度稳定后保持至少10 min，每2 min分别记录肤温传感器与标准玻璃液体温度计温度10次，按式（4）计算肤温传感器的温度示值误差。
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式中：
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——肤温传感器的温度示值误差，℃；


[image: image16.wmf]w

t

——肤温传感器显示温度 10次记录平均值，℃；
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t

 ——标准玻璃液体温度计10次测量的平均温度，℃ 。

7.2.8 红外辐照度

将婴儿辐射保暖台调整到手控模式，加热功率调到最大，将红外辐照度计探头按A、B、C、D、E点的顺序依次进行测量，待示值稳定后读数并记录，找出最大读数。

7.2.9 最高安全温度

使用辐射温度计每隔10min分别对婴儿辐射保暖台的新生儿可触及的金属表面和非金属表面进行温度测量，测量3次，测量结果取其算术平均值。

7.2.10 婴儿辐射保暖台内的报警噪声

在辐射台报警状态下，将声级计的声传感器放置在保暖台床垫中心离床垫表面上方100mm～150mm 处，测量婴儿辐射保暖台内的噪声，测量 3 次，测量结果取其算术平均值。

8   校准结果的表达

校准结果应在校准证书上反映。

校准结果应包含测量不确定度，并注明校准地点。

9   复校时间间隔

婴儿辐射保暖台的复校时间间隔，建议不超过1年。

附录A

婴儿辐射保暖台温度偏差测量不确定度评定

A.1 概述

温度由标准器测量所得，该标准器具有温度修正值。温度偏差是指在稳定温度状态下，显示温度平均值与平均辐射保暖台温度的差值。

A.2 数学模型
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式中：
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 ——温度偏差，℃；


[image: image20.wmf]d
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——显示温度 10 次记录平均值，℃；


[image: image21.wmf]0
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——婴儿辐射保暖台温度 （A 点温度 10 次测量的平均温度），℃。

A.3 测量不确定度的评定

A.3.1 测量不确定度的A 类评定

在36℃温度点，对一台婴儿辐射保暖台中心点温度进行重复测量，中心点温度测量结果如下表：

表A.1 温度测量结果

	测量次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	显示温度
[image: image22.wmf]/
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	36.0
	36.0
	36.1
	36.0
	36.0
	35.9
	35.9
	36.1
	36.1
	36.0

	实测温度
[image: image23.wmf]0
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	36.21
	36.11
	36.12
	36.24
	36.19
	36.18
	36.09
	36.17
	36.18
	36.12


将表格里的数据代入贝塞尔公式，得：
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A.3.2 测量不确定度的B 类评定

A.3.2.1 由标准器引入的不确定度 

标准器的最大允许误差为±0.2℃ ，其半宽为 0.2℃ ，按均匀分布考虑，得：
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A.3.2.2 婴儿辐射保暖台显示仪表分辨力引入的标准不确定度

婴儿辐射保暖台显示仪表分辨力为 0.1℃时，其影响量半宽为 0.05℃，按均匀分布考虑，得
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A.4 合成标准不确定度
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A.5 测量扩展不确定度

在最佳测量能力条件下，取 k=2 得：
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A.6 测量不确定度评定的汇总，如表A.2:
表A.2  测量不确定度汇总表

	序号
	标准不确定度来源
	类别
	 标准不确定度 (℃ )

	1
	婴儿辐射保暖台显示值重复性
	A
	      0.022（舍去）

	2
	标准器测量重复性
	A
	0.016

	3
	标准器引入的标准不确定度
	B
	0.115

	4
	婴儿辐射保暖台显示仪表分辨力引入的标准不确定度
	B
	0.03

	合成标准不确定度(℃ )
	0.13


A.7 测量不确定度的表示
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附录B

婴儿辐射保暖台噪声测量不确定度评定

B.1 概述

测量标准用二级声级计，本次测量的婴儿辐射保暖台内的噪声为声级计在婴儿辐射保暖台中心点测得的声级。

B.2 数学模型

P=p             

式中：

P—— 婴儿辐射保暖台内的噪声，dB；

p——声级计的指示声级，dB。

B.3 测量不确定度的评定

B.3.1 测量不确定度的A类评定

环境温度、压力及人员操作等所引起的不确定度，体现在被校仪器的测量重复性。将二级声级计置于婴儿辐射保取台的中心点，测量结果如表 B.1：

表B.1   噪声测量结果

	测量次数
	1
	2
	3

	显示值/dB
	53.2
	52.7
	54.2


将表B.1数据代入公式求得三次测量平均值，得 
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式中：

R ——测量结果中的最大值与最小值之差；

C —— 极差系数。

B. 3. 2 测量不确定度的B 类评定

二级声级计的最大允许误差为士0.8dB， 按均匀分布考虑，
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，二级声级计最大允许误差引入的不确定度：
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B.4 合成标准不确定度
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B.5 测量扩展不确定度

在最佳测量能力条件下，取
[image: image42.wmf]2

k

=

，则扩展不确定度
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B.6 测量不确定度评定的汇总,如表B.2:
表 B.2   测量不确定度评定汇总

	序号
	标准不确定度来源
	类别
	标准不确定度（dB）

	1
	显示值重复性
	A
	0.51

	2
	二级声级计最大允许误差
	B
	0.46

	合成标准不确定度
	0.7


B.7 测量不确定度的表示
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附录C

婴儿辐射保暖台红外辐照度测量不确定度评定

C.1 概述

将婴儿辐射保暖台调整到手控模式，加热功率调到最大，将红外辐照度计探头按一定顺序放置于如图一所示的A、B、C、D、E点，待示值稳定后依次读数并记录，找出最大读数即为红外辐照度。

C.2 数学模型

E=e                     （1）

式中，

E —— 婴儿辐射保暖台最大读数的红外辐照度，mW/cm2；

e —— 红外辐照度计的显示红外辐照度，mW/cm2 。

C.3 测量不确定度的评定

C.3.1 测量不确定度的A类评定

环境温度、压力及人员操作所引起的不确定度，体现在被校仪器的测量重复性。将红外辐照度计置于婴儿辐射保暖台中心点，测量结果如表C.1:

表 C.1  红外辐照度测量结果

	测量次数
	1
	2
	3

	显示值/dB
	40.6
	40.9
	40.8


将表 C.1 数据代入公式求得三次测量平均值，得
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式中:

R —— 测量结果中的最大值与最小值之差；

C —— 极差系数。

C.3.2 测量不确定度的 B 类评定

红外辐照度计的测量不确定度为5%，按均匀分布考虑，
[image: image51.wmf]3
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，引入的不确定度
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C.4 合成标准不确定度
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C.5 测量扩展不确定度

在最佳测量能力条件下，取
[image: image54.wmf]2
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，则扩展不确定度
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C.6 测量不确定度评定的汇总，如表C.2:
                            表C.2   测量不确定度评定的汇总
	序 号
	标准不确定度来源
	类别
	标准不确定（mW/cm2）

	1
	显示值重复性
	A
	0.10

	2
	红外辐照度计的测量不确定度
	B
	0.23

	合成标准不确定度
	0.25


C.7 测量不确定度的表示
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附录D

婴儿辐射保暖台肤温传感器温度测量不确定度评定

D.1 概述

将肤温传感器浸没在保持36℃±0.1℃的恒温水槽内，放置一支准确度±0.1℃、已校准的标准玻璃液体温度计，使标准玻璃液体温度计接近肤温传感器，将此标准温度计的度数与肤温传感器显示温度值比较，依据规范计算其平均值、示值误差及重复性。
D.2 数学模型：


[image: image59.wmf]            
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式中：

 
[image: image61.wmf]w
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——肤温传感器的温度示值误差，℃；


[image: image62.wmf]w

t

——肤温传感器显示温度 10次记录平均值，℃；


[image: image63.wmf]t

t

 ——标准玻璃液体温度计10次测量的平均温度，℃ 。

D.3 测量不确定度的评定

根据上述测量模型以及具体的测量过程，肤温传感器的测量不确定度来源主要包括：

1）测量重复性引入的标准不确定度；

2）由标准玻璃液体温度计的最大允许误差引入的不确定度；
3）肤温传感器显示仪表分辨力引入的标准不确定度。

D.3.1 测量重复性引入的标准不确定度

在36℃温度点对一台婴儿辐射保暖台中心点进行温度测量，其测量结果如表D.1：

表  D.1  中心点温度测量结果                 单位：℃

	测量次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	显示温度
[image: image64.wmf]w
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	35.9
	36.1
	36.0
	36.0
	36.1
	36.0
	36.1
	36.2
	36.1
	36.0

	实测温度
[image: image65.wmf]t
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	35.6
	35.7
	35.7
	35.7
	35.6
	35.7
	35.8
	35.9
	36.0
	35.9


将D.1数据代入贝塞尔公式，得：
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D.3.2 由标准玻璃液体温度计的最大允许误差引入的不确定度

标准玻璃液体温度计的最大允许误差为±0.1℃，服从均匀分布，因此由高精密度温度计最大允许误差引入的标准不确定度为：

[image: image71.wmf]3
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D.3.3 肤温传感器显示仪表分辨力引入的标准不确定度

肤温传感器显示仪表显示分辨力为 0.1℃时，其影响量半宽为0.05℃，按均匀分布考虑，得：
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D.4 合成标准不确定度
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D.5 测量扩展不确定度

在最佳测量能力条件下，取 k=2，则扩展不确定度
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D.6 测量不确定度评定的汇总，如表D.2:
                表  D.2  测量不确定度评定的汇总                     单位：℃

	序号
	标准不确定度来源
	符 号
	标准不确定度数值

	1
	婴儿辐射保暖台显示值重复性
	
[image: image75.wmf]1

u


	0.027（舍去）

	2
	标准器测量重复性引入
	
[image: image76.wmf]2

u


	0.044

	3
	标准玻璃液体温度计的最大允许误差引入
	
[image: image77.wmf]3

u


	0.058

	4
	肤温传感器显示仪表显示分辨力
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u


	0.03

	合成标准不确定度
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	0.08


D.7 测量不确定度的表示
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附录E

婴儿辐射保暖台校准记录（推荐）格式

送检单位                                                          任务单号

制造厂/商                                                         出厂编号              

型号规格/测量范围   

主要标准器信息：

	主要标准器名称
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	标准器证书号
	证书有效日期止

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


环境温度          ℃；湿度         ％RH；             校准地点： 

主要标准器使用前工作状况：□正常□不正常；主要标准器使用后工作状况：□正常 □不正常

校准项目

外观及报警功能检查：     □ 符合要求        □ 不符合要求
辐射保暖台温度校准 
表一 、床垫水平时温度校准记录表                    单位：℃                                                                                                                                                           

	次  数
	控制温度
	36

	
	 
	实测温度

	
	
	A（中心点）
	B
	C
	D
	E

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	

	平均值
	
	
	
	
	
	

	温度偏差
	
	温度均匀度：
	

	温度超调量
	


表二、肤温传感器温度校准                        单位：℃

	测量

次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	平均值

	显示

温度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	实测

温度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表三、红外辐照度检测                    单位：mW /cm
[image: image82.wmf]2


	检测位置
	A
	B
	C
	D
	E

	检测次数
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	全红外辐照度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	最大值
	

	近红外辐照度
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	最大值
	


表四、最高安全温度检测                         单位：℃

	金属表面温度
	1
	
	2
	
	3
	
	平均值
	

	非金属表面温度
	1
	
	2
	
	3
	
	平均值
	


表五、婴儿辐射保暖台内报警噪声                     单位：dB

	保暖台内报警噪声
	1
	
	2
	
	3
	
	平均值
	


校准数据/结果不确定度的描述：

 温度偏差不确定度:    U(
[image: image83.wmf]d

t

D

)=     ℃； 
[image: image84.wmf]k = 2

肤温传感器温度示值误差不确定度：U(
[image: image85.wmf]w

t

D

) =      ℃；k = 2

噪声不确定度：        U(
[image: image86.wmf]P

)=       dB ； k = 2

红外辐照度不确定度：  U(
[image: image87.wmf]E

)=       mW /cm
[image: image88.wmf]2

 ； k = 2

附录F

黑板温度传感装置的制作方法

准备 5 个铝合金圆盘，各铝合金盘的质量为 500g±10g，直径为 100mm±2 mm，厚度为 23mm，整个铝合金圆盘表面涂上无反射黑色涂覆，在铝盘的中部钻直径5mm，深50mm±2mm 的孔，将温度计插入孔中，用隔热材料将传感器固定住。(参见图F.1)。（黑板温度传感的制作方法引用医药行标YY 0455-2011医用电器设备 第 2 部分: 婴儿辐射保暖台安全专用要求中内容）
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图F.1   黑板温度传感装置设计图

附录G

校准证书内页（推荐） 格式

	证书编号：××××-××××

校准机构授权说明

校准所依据/参考的技术文件（代号、名称）

校准环境条件极其地点

温度：     ℃                      相对湿度：            %

地点：

其他：

测量标准及其他设备

名称

测量范围

不确定度/准确度等级/最大允许误差

证书编号

有效期至

第×页   共×页


	证书编号：××××-××××

校准结果

序号

校准项目

校准结果

1

外观及报警功能检查

2

温度偏差

3

温度均匀度

4

温度超调量

5

肤温传感器温度示值误差

6

全红外辐照度

7

近红外辐照度

8

最高安全温度

金属表面最高温度

非金属表面最高温度

9

婴儿辐射保暖台内报警噪声

校准数据/结果不确定度的描述：

温度偏差不确定度:    U(
[image: image90.wmf]d

t

D

)=     ℃； 
[image: image91.wmf]k = 2

肤温传感器温度示值误差不确定度：U(
[image: image92.wmf]w

t

D

) =      ℃；k = 2

噪声不确定度：        U(
[image: image93.wmf]P

)=       dB ； k = 2

红外辐照度不确定度：  U(
[image: image94.wmf]E

)=       mW /cm
[image: image95.wmf]2

 ； k = 2
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图1   温度校准布点图（单位：cm）
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