附件2
                                   [image: ]中华人民共和国国家计量技术规范
JJF 1217-202X









[bookmark: _GoBack]高频电刀校准规范
Calibration Specification for 
High Frequency Surgical Unit
















    202X-XX-XX发布                                   202X-XX-XX实施
JJG***—2005

国家市场监督管理总局 发布



高频电刀 (
JJF 1217-202X
代替JJF 1217-2009
)校准规范                                              
Calibration Specification for 
High Frequency Surgical Unit
               









归口单位：全国电磁计量技术委员会
起草单位： 
                          
　　　　　               













本校准规范委托全国电磁计量技术委员会负责解释

JJF 1217—202X




本规范主要起草人：

  
 
 
















目  录
引  言	II
1 范围	1
2 引用文件	1
3 术语	1
3.1 手术电极	1
3.2 双极电极	1
3.3 中性电极	1
3.4 额定输出功率	2
3.5 外壳漏电流	2
3.6 高频漏电流	2
3.7 保护接地阻抗	2
3.8 切(割)	2
3.9 凝(固)	2
3.10 电灼(面凝)	2
4 概述	2
5 计量特性	3
5.1 输出功率示值误差	3
5.2 高频漏电流	3
5.3 外壳漏电流	3
5.4 患者漏电流	3
6 校准条件	3
6.1 环境条件	3
6.2 测量标准及其他设备	4
7 校准项目和校准方法	4
7.1 外观及工作正常性检查	4
7.2 输出功率示值误差	4
7.3 高频漏电流	6
7.4 外壳漏电流	8
7.5 患者漏电流测量	8
8 校准结果表达	9
9 复校时间间隔	9
附录A 校准原始记录（推荐）格式样式	10
附录B 校准证书内页（推荐）格式样式	12
附录C 输出功率示值误差测量不确定度评定	13






[bookmark: _Toc21535][bookmark: _Toc22944][bookmark: _Toc24424]
引  言

JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》和JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》共同构成规范修订工作的基础性系列规范。
本规范所述的测量方法及计量性能是确保高频电刀满足临床应用准确度的最基本要求，编制过程以GB 9706.1《医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求》、GB 9706.4《医用电气设备第2-2部分:高频手术设备安全专用要求》为基础，参照WS/T 602-2018《高频电刀安全管理》进行了修订，与JJF 1217-2009相比，除编制性修改外，主要技术变化如下：
——修订本规范的英文名称; 
——增加术语:保护接地阻抗、切(割)、凝(固)、电灼(面凝)，修订术语:手术电极、双极电极、中性电极(NE) 、额定输出功率、高频漏电流等; 
——增加患者漏电流校准项目,删除最大功率校准项目;
——增加并规范“电源正常情况下与单一故障状态”的连接方式; 
——增加“输出功率示值误差测量不确定度评定”示例; 
——修订规范测量方法的原理图。
本规范的历次版本发布情况：
——JJF 1217-2009《高频电刀校准规范》。
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[bookmark: _Toc11747][bookmark: _Toc2261][bookmark: _Toc5695][bookmark: _Toc28583]高频电刀校准规范
[bookmark: _Toc20658509][bookmark: _Toc8481][bookmark: _Toc2796][bookmark: _Toc28550]1 范围
本规范适用于医疗机构配置使用的、工作频率在(0.3～5.0)MHz单极、双极高频电刀的校准。
本规范不适用于单极工作模式下最大输出功率小于50W的高频电刀的校准,也不适用于双极工作模式下的齿科、妇科、眼科及皮肤科等专用高频电刀的校准。
[bookmark: _Toc12613][bookmark: _Toc685][bookmark: _Toc17789][bookmark: _Toc20658510]2 引用文件
GB 9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求
GB 9706.4 医用电气设备 第2-2部分:高频手术设备安全专用要求
WS/T 602-2018 高频电刀安全管理
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡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。
[bookmark: _Toc12918][bookmark: _Toc20658511][bookmark: _Toc24442][bookmark: _Toc21870]3 术语
[bookmark: _Toc172624478][bookmark: _Toc20658512][bookmark: _Toc21717][bookmark: _Toc29864][bookmark: _Toc20451]3.1 手术电极 active electrode
 使手术手柄延伸到手术部位的手术附件的部件。 
[bookmark: _Toc20658513][bookmark: _Toc12601][bookmark: _Toc6027][bookmark: _Toc20536]3.2 双极电极 bipolar electrode
 两只或多只手术电极组装于同一支撑物上,在激励时,这种结构使得高频电流主要在两极之间流动。
[bookmark: _Toc20658514][bookmark: _Toc543][bookmark: _Toc3962][bookmark: _Toc27765]3.3 中性电极(NE) neutral electrode
用于同患者身体相连接的,具有一个相对较大面积的电极,预期为高频电流提供一个低电流密度的返回通道,以防止在人体组枳中产生不希望的灼伤这类物理效应。
注:中性电极还可称为极板、板电极、负电极、返回电板或分散电板。 
[bookmark: _Toc20658515][bookmark: _Toc30778][bookmark: _Toc2521][bookmark: _Toc29347]3.4 额定输出功率 rated output power
对置于最大输出设定的每一种高频手术模式,当可同时启动的所有手术输出端口连接额定负载时所产生的以“瓦”计的功率。
[bookmark: _Toc19184][bookmark: _Toc20658516][bookmark: _Toc6332][bookmark: _Toc1742]3.5 外壳漏电流 enclosure leakage current
从在正常使用时操作者或患者可触及的外壳或外壳部件(应用部分除外),经外部导电连接而不是保护接地导线流入大地或外壳其他部分的电流。
[bookmark: _Toc20658517][bookmark: _Toc17547][bookmark: _Toc9581][bookmark: _Toc28677]3.6 高频漏电流 hige frequency leakage current
高频电刀的输出电极对地的非功能性电流。
[bookmark: _Toc20658518][bookmark: _Toc6057][bookmark: _Toc16391][bookmark: _Toc26409]3.7 保护接地阻抗 protective earth impendence
具有电源输入插口的设备,该插口中的保护接地连接点与已保护接地的所有可触及金属部分之间的阻抗;或带有不可拆卸叫源软电线的设备,网电源插头中的保护接地脚与已保护接地的所有可触及金属部分之间的阻抗。
[bookmark: _Toc20658519][bookmark: _Toc15768][bookmark: _Toc15071][bookmark: _Toc19510]3.8 切(割) cutting
[bookmark: _Toc20658520][bookmark: _Toc23290][bookmark: _Toc18988][bookmark: _Toc17697][bookmark: _Toc2948]    利用手术电极上的高密度的高频电流使人体组织切除或分开。
[bookmark: _Toc11691][bookmark: _Toc32548][bookmark: _Toc27259]3.9 凝(固) coagulation
[bookmark: _Toc14110][bookmark: _Toc5723][bookmark: _Toc24586][bookmark: _Toc24615]    使用高频电流以提升组织温度,例如减少或中止不期望的出血。
     注:凝可以是接触(式)凝或者非接触(式)凝。
[bookmark: _Toc20658521][bookmark: _Toc3968][bookmark: _Toc23233][bookmark: _Toc969]3.10 电灼(面凝) fulguration   
[bookmark: _Toc20658522]使用较长火花(≥0.5mm),且手术电极和组织之间无需机械接触,这样来加热组织浅表面的一种凝模式。
[bookmark: _Toc30549][bookmark: _Toc1080][bookmark: _Toc21582]4 概述
高频电刀就是利用高频电流通过机体的产生热效应实现人体组织的分离和凝固,从而达到切割和止血的目的。
高频电刀由主机控制器、各类电极、控制开关等部件组成。工作模式分为单极模式和双极模式。单极模式通过中性电极、手术电极向人体组织提供高频电流,以切(割)、凝(固)等工作方式进行人体组织切割或凝固;双极模式通过双极电极的两个尖端向人体组织提供高频电流,使双极叫极两端之间的组织脱水而凝固,达到切割和止血的目的。                                      
[bookmark: _Toc20658523][bookmark: _Toc16970][bookmark: _Toc10762][bookmark: _Toc3322]5 计量特性 
[bookmark: _Toc20658526][bookmark: _Toc20658524]5.1 输出功率示值误差
输出功率示示值最大允许误差不超过设定值的±20%。
5.2 高频漏电流
5.2.1 中性电极漏电流:自中性电极流经200Ω无感电阻流向地的高频漏电流不大于150mA;
5.2.2 手术电极漏电流:当高频下中性电极与地隔离时,自单极电极流经200Ω无感电阻流向地的高频漏电流不大于150mA;

5.2.3 双极电极漏电流:双极电极的高频漏电流不大于()mA(从每一个电极流经200Ω无感电阻流向地的高频漏电流,在该阻抗上产生的功率不大于最大双极额定输出功率[image: ]的1%)。
[bookmark: _Toc20658527]5.3 外壳漏电流
5.3.1 正常情况下,外壳漏电流不大于0.5mA;
5.3.2 单一故障状态,外壳漏电流不大于1.0mA。
5.4 患者漏电流
5.4.1正常情况下,BF型患者漏电流不大于0.1mA,CF型患者漏电流不大于0.01mA;
5.4.2 单一故障状态,BF型患者漏电流不大于0.5mA,CF型患者漏电流不大于0.05mA。
注：以上技术指标不适用于合格性判别，仅供参考。
[bookmark: _Toc20658529][bookmark: _Toc15703][bookmark: _Toc12239][bookmark: _Toc15089]6 校准条件
[bookmark: _Toc4423][bookmark: _Toc20658530][bookmark: _Toc13056][bookmark: _Toc20120]6.1 环境条件
6.1.1 环境温度：（15～30）℃；
相对湿度：不大于80%RH。
6.1.2 周围应无影响校准工作的机械振动及电磁场干扰，保护接地应符合GB 9706.4的要求。
[bookmark: _Toc24929][bookmark: _Toc27918][bookmark: _Toc20658531][bookmark: _Toc29957]6.2 测量标准及其他设备
6.2.1高频电刀功率检测装置
     高频电刀测试仪技术要求见表1

表1  高频电刀测试仪检测装置
	序号
	参数名称
	测量范围
	最大允许误差

	1
	高频电流
	（0.001～0.5）A
	±2.5%

	2
	高频功率
	(50～400)W
	±5.0%

	3
	无感电阻
	(0～2000)Ω
	±2.5,步进值:25Ω

	注:1.高频电刀功率检测装置工作频率在(0.3～5.0)MHz;
   2.F为 高频电刀功率检测装置在校准时的当前量程。


6.2.2 通用电气安全检测仪
     电流测量范围：（1～1000)μA, 准确度等级:2级。
[bookmark: _Toc20144][bookmark: _Toc20658532][bookmark: _Toc16190][bookmark: _Toc3603]7 校准项目和校准方法
[bookmark: _Toc20658533][bookmark: _Toc370][bookmark: _Toc6060][bookmark: _Toc17192]7.1 外观及工作正常性检查
7.1.1 标识:包括高频电刀生产厂家、型号、出厂日期及编号、额定供电电压或电压范围、电源频率、安全类型、应用部分类型等应清晰齐全。
7.1.2 控制按钮:功能正常,无影响正常工作和妨碍读数的机械损伤,报警功能正常且有声、光指示。  
7.1.3 随机附件:各电极齐全完好,并附说明书及负载曲线。
[bookmark: _Toc20658534]7.2 输出功率示值误差
7.2.1 单极模式下输出功率


高频电刀与高频电刀测试仪连接如图1所示。依据高频电刀在单极模式下的切割、凝血、混用等工作状态时额定负载要求(参照功率负载曲线图),设定高频电刀测试仪的无感电阻R,在高频电刀额定输出功率的10%～100%范围内均匀选取5个点,各测量3次,取其平均值,按公式(1)计算单极模式下输出功率示值误差:

                                            (1)

式中:_______单极模式下输出功率示值误差,%;

     _______高频电刀输出功率示值误差,W;

     _______高频电刀测试仪显示输出功率示值,W;


     _______高频电刀工作状态,,分别代表切割、凝血、混用等工作状态;


     _______高频电刀输出功率设定值,。
 [image: ]
图1 单极模式下输出功率校准
7.2.2 双极模式下输出功率


[bookmark: _Toc20658536]高频电刀与高频电刀测试仪连接如图2所示。依据高频电刀在双极模式下额定负载要求(参照功率负载曲线图),设定高频电刀测试仪的无感电阻R,在高频电刀额定输出功率范围内均匀选取5个点,各测量3次,取其平均值,按公式(1)计算单极模式下输出功率示值误差:

                                            (2)

式中:_______单极模式下输出功率示值误差,%;

     _______高频电刀输出功率示值误差,W;

     _______高频电刀测试仪显示输出功率示值,W;


     _______高频电刀输出功率设定值,。
[image: ]
图2 双极模式下输出功率校准
[bookmark: _Toc1757][bookmark: _Toc6178][bookmark: _Toc17472]7.3 高频漏电流
7.3.1 中性电极漏电流
    中性电极高频漏电流的测量，根据高频电刀患者电路的不同，分为中性电极以地为基准和中性电极与地绝缘。校准时可根据中性电极插孔附近的符号标识，判断高频电刀的患者电路类型,按其类型进行测量。
         [image: ]                         [image: ]
图3 以地为基准的患者电路的符号       图4 高频绝缘的患者电路的符号 
　　　　　　　　　

7.3.1.1 当中性电极以地为基准时,按照图5连接高频电刀与高频电刀测试仪。高频电刀输出设定为最大， 测量自中性电极流经 200Ω无感电阻流向地的高频漏电流，保持检测条件不变，重复测量3次，取其最大值为中性电极的高频漏电流 。
[image: ]
图5 以地为基准时中性电极漏电流测量 


[bookmark: _Toc20658537]7.3.1.2 当中性电极与地隔离时,按照图6连接高频电刀与高频电刀测试仪。高频电刀输出设定为最大， 测量自中性电极流经 200Ω无感电阻流向地的高频漏电流，保持检测条件不变，重复测量3次，取其最大值为中性电极的高频漏电流 。
[image: ]
图6 中性电极与地隔离时漏电流测量

7.3.2 手术电极漏电流

    按照图7连接高频电刀与高频电刀测试仪。高频电刀输出设定为最大， 测量自手术电极流经 200Ω无感电阻流向地的高频漏电流，保持检测条件不变，重复测量3次，取其最大值为中性电极的高频漏电流 。

[image: ]
图7 手术电极漏电流测量
7.3.3 双极电极高频漏电流

按照图8连接高频电刀与高频电刀测试仪。高频电刀输出设定为最大， 分别测量双极电极两个输出电极流经 200Ω 无感电阻对地的高频漏电流， 保持检测条件不变，重复测量 3 次，取其最大值为双极电极的高频漏电流。    [image: ]
图8 双极电极高频漏电流
[bookmark: _Toc10773][bookmark: _Toc10194][bookmark: _Toc29787]7.4 外壳漏电流 


按照图9连接高频电刀与通用电气安全检测仪(MD)。高频电刀处于待机状态时，分别在供电电源正常状态和单一故障状态下，通过检测仪测量高频电刀外壳未保护接地可触及部分流入大地的电流,取其最大值为正常状态外壳漏电流和单一故障状态下外壳漏电流。 
正常状态包括电源零火线正常连接与电源零火线反相连接。 单一故障状态包括电源零火线正常连接，断开一根电源导线；电源零火线正常连接，断开保护接地导线；电源零火线反相连接，断开一根电源导线；电源零火线反相连接，断开保护接地导线。 

     [image: ]
[bookmark: _Toc12647][bookmark: _Toc14568][bookmark: _Toc7476]图9 外壳漏电流测量

[bookmark: _Toc20658538]7.5 患者漏电流测量


按照图10连接高频电刀与通用电气安全检测仪(MD)。高频电刀处于待机状态时，分别在供电电源正常状态和单一故障状态下，所有应用部份短接,通过检测仪测量应用部份流入大地的电流,分别取其最大值为正常状态外壳漏电流和单一故障状态下外壳漏电流。 
[image: ]
图10  患者漏电流测量
[bookmark: _Toc10008][bookmark: _Toc20658539][bookmark: _Toc10847][bookmark: _Toc32064]8 校准结果表达
校准结果应在校准证书上反映。校准证书应至少包括以下信息：
a) 标题，如“校准证书”或“校准报告”；
b) 实验室名称和地址；
c) 进行校准的地点（如果不在实验室内进行校准）；
d) 证书或者报告的唯一性标识（如证书编号），每页及总页数的标识；
e) 送校单位的名称和地址；
f) 被校仪器的描述和明确标识（如型号、产品编号等）；
g) 校准日期；
h) 如果与校准结果的有效性和应用有关时，应对抽样程序进行说明；
i) 校准依据的技术规范的标识，包括名称和代号；
j) 校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；
k) 校准环境的描述；
l) 校准结果及其测量不确定度的说明；
m) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识，以及签发日期；
n) 校准结果仅对被校对象有效的声明；
o) 未经实验室书面批准，不得部分复制校准证书或校准报告的声明。
[bookmark: _Toc11346][bookmark: _Toc20658540][bookmark: _Toc30805][bookmark: _Toc5660]9 复校时间间隔
建议复校时间间隔不超过12个月。
注：由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。




[bookmark: _Toc25446][bookmark: _Toc29629][bookmark: _Toc20658541][bookmark: _Toc29391]附录A
校准原始记录（推荐）格式样式

委托单位/地址：                            证书编号：
仪器名称：                                 制造厂商：
型号规格：                                 出厂编号：
环境温度：    ℃                           相对湿度：    %
主要测量标准器名称：             型号：          出厂编号：
A.1 外观及工作正常性检查：
A.1.1 标识： □符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
A.1.2 控制按钮：□符合7.1.2技术要求   □不符合，                                  
A.1.3 随机附件：□符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
A.2  输出功率示值误差　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　
A.2.1 单极模式                                                   (单位： W)
	          测定值

	测量次数
	输出功率
平均值
	输出功率
示值误差(%)

	
	1
	2
	3
	
	

	单极切割
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	单极凝血
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	单极混 用
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	
	



A.2.2 双极模式                              　　　       　 (单位：W)
	          测定值

	测量次数
	输出功率
平均值
	输出功率
示值误差(%)

	
	1
	2
	3
	
	

	

	
	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	
	


A.3 高频漏电流　                          　　　　　　    (单位：mA)
	参数名称 
	测量次数 　
	测量结果

	
	1
	2
	3
	

	中性电极漏电流 
	中性电极以地为基准
	
	
	
	

	
	中性电极与地隔离
	
	
	
	

	手术电极漏电流
	
	
	
	

	双极电极漏电流
	电极1
	
	
	
	

	
	电极2
	
	
	
	


A.4 外壳漏电流                                             (单位：mA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:
	状态2:
	

	单一故障状态
	状态1:
	状态2:
	状态3:
	状态4:
	


A.5 患者漏电流                                             (单位：mA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:
	状态2:
	

	单一故障状态
	状态1:
	状态2:
	状态3:
	状态4:
	


注:正常状态:状态1----电源零火线正常连接；
           状态2----电源零火线反相连接。 
单一故障状态:状态1----电源零火线正常连接，断开一根电源导线；
             状态2----电源零火线正常连接，断开保护接地导线；
             状态3----电源零火线反相连接，断开一根电源导线；
             状态4----电源零火线反相连接，断开保护接地导线。

校准员：              核验员：             日期：    年     月    日

 (
16
)

[bookmark: _Toc7063][bookmark: _Toc18920][bookmark: _Toc13312][bookmark: _Toc20658542]附录B
校准证书内页（推荐）格式样式 (
校准
结果
　　　　
B.1外观及工作正常性检查：
B.1.1标识： 
B.1.2控制按钮： 
B.1.3随机附件：
B.2 输出功率示值误差　　
　　　　　　　　　　　　　  　　　　
模式
输出功率示值误差(%)
单极切割
单极凝血
单极混用
双极模式 
B.3高频漏电流　                          　　　　　　　           
参数名称
测量结果  (mA)
中性电极漏电流
中性电极以地为基准
中性电极与地隔离
手术电极漏电流
双极电极漏电流
B.4外壳漏电流                                                      
电源
测量结果  (mA)
正常状态
单一故障状态
B.5患者漏电流                                                     
电源
测量结果  (mA)
正常状态
单一故障状态
第
x
页　共
x
页
)
[bookmark: _Toc1449][bookmark: _Toc816][bookmark: _Toc20658543][bookmark: _Toc1413]附录C
输出功率示值误差测量不确定度评定
C.1 概述
     高频电刀通常采用单极和双极两种模式，由于在实际工作中多用单极模式，所以本文只讨论高频电刀在单极模式下切割、凝血和混用三种工作状态的输出功率示值误差的不确定度评定;双极模式类似。
C.1.1 测量依据：JJF 1217-202X 《高频电刀校准规范》
C.1.2 环境条件：温度：（15~30）℃；
    相对湿度：≤80%；
    供电电源：电压：（220±11）V；
    频率：（50±1）Hz；
    周围应无影响校准工作的机械振动及电磁场干扰，保护接地应符合GB 9706.4的要求。
C.1.3 测量标准
表C.1测量标准
	测量设备名称
	型号规格
	测量范围
	最大允许误差

	高频电刀分析仪
	QA-ES  III
	电流：（0~1000）mA
	±2.5%

	
	
	功率：（0~400）W
	≤50W：±（5.0%×F+1）W；
＞50W：±5.0%

	
	
	负载电阻：（10~2000）Ω
	±2.5%

	注：F为当前量程


C.1.4 被测对象：高频电刀在单极模式下切割、凝血和混用三种工作状态的输出功率，三种工作状态的输出功率量程分别为（0~350）W、（0~120）W和（0~200）W。
C.1.5 测量方法：选择高频电刀在单极模式下的工作状态，将高频电刀功率检测装置与高频电刀正确连接，设置检测装置的无感电阻为高频电刀相应模式和工作状态的额定负载。在高频电刀额定输出功率的10%~100%范围内均匀选取5个点，各测量三次，计算平均值误差。
C.2 测量模型

                                                  （1）
式中：
ij——单极模式下输出功率设定值误差，%；
Pij——高频电刀输出功率设定值，W；
[image: ]——检测装置功率显示平均值，W；
i——高频电刀工作状态，i=1、2、3，分别代表切割、凝血、混用工作状态；
j——高频电刀输出功率设定值点，j=1、2、3、4、5。
C.3 测量不确定度主要来源
    测量不确定度主要来源由高频电刀输出功率测量重复性引入的不确定度分量与高频电刀检测装置引入的不确定度分量构成。
C.4 标准不确定度分量的评定
C.4.1 灵敏度系数
[image: ]                        （2）
C.4.2 高频电刀的测量重复性引入的不确定度分量
在切割、凝血和混用三种工作状态下额定输出功率的10%~100%范围内各均匀选取5个点，分别测量10次，测量结果如表1、表2和表3所示。
表C.2 切割状态下的测量数据
	设定点
(W)
	测得值 (W)
	平均值(W)
	单次实验标准偏差(W)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	30
	29.0
	29.5
	29.2
	29.1
	29.2
	29.5
	28.9
	28.5
	29.1
	29.4
	29.1
	0.30

	120
	119.4
	118.2
	119.1
	117.5
	118.3
	119.3
	120.4
	117.3
	119.4
	118.2
	118.7
	0.97

	200
	200.9
	199.8
	196.8
	197.4
	198.1
	196.5
	199.0
	195.2
	195.6
	199.3
	197.9
	1.88

	280
	274.4
	276.9
	278.7
	275.6
	277.5
	276.6
	275.4
	273.8
	274.2
	278.3
	276.1
	1.73

	350
	345.5
	342.3
	344.4
	345.2
	338.5
	339.4
	340.8
	342.8
	346.9
	347.5
	343.3
	3.09


表C.3凝血状态下的测量数据
	设定点(W)
	测得值(W)
	平均值(W)
	单次实验标准偏差(W)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	20
	19.2
	19.4
	19.8
	20.0
	19.5
	19.8
	19.3
	19.7
	19.8
	19.4
	19.6
	0.26

	50
	47.6
	48.5
	47.8
	47.7
	48.0
	48.2
	48.3
	48.1
	47.5
	48.6
	48.0
	0.38

	80
	76.5
	78.1
	77.2
	76.7
	76.8
	77.2
	77.4
	78.1
	77.3
	76.8
	77.2
	0.55

	100
	96.9
	97.0
	96.0
	98.1
	97.2
	96.5
	98.8
	96.0
	98.2
	98.3
	97.3
	1.00

	120
	117.8
	118.2
	118.0
	116.5
	115.6
	115.4
	115.1
	116.4
	117.9
	118.5
	116.9
	1.28


表C.4 混用状态下的测量数据
	设定点
(W)
	测得值(W)
	平均值
(W)
	单次实验标准偏差(W)

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	
	

	20
	19.6
	19.8
	19.7
	19.5
	19.7
	19.2
	19.4
	19.5
	19.3
	19.6
	19.5
	0.19

	60
	57.8
	57.4
	57.7
	58.2
	57.5
	57.1
	56.9
	57.9
	58.4
	57.0
	57.6
	0.50

	100
	95.9
	95.5
	96.8
	97.1
	95.8
	97.3
	96.6
	96.7
	95.3
	96.0
	96.3
	0.69

	150
	147.8
	147.3
	146.5
	145.0
	147.7
	145.1
	145.2
	144.3
	147.9
	146.9
	146.4
	1.35

	200
	195.5
	194.3
	197.7
	196.8
	195.6
	192.3
	194.0
	196.3
	195.9
	192.7
	195.1
	1.75


因校准过程测量三次，则
[image: ]                                 （3）
其中，[image: ]为在设定点[image: ]时的单次实验标准偏差。
C.4.3 高频电刀输出功率示值分辨力引入的不确定度分量
[image: ]                                  （4）
其中，[image: ]= 1为高频电刀输出功率示值分辨力，且假设为均匀分布。
C.4.4 高频电刀检测装置引入的不确定度分量

                                   （5）
其中，[image: ]为设定功率的最大允许误差绝对值，具体见计量标准要求。
C.5 计算合成标准不确定度


由于重复性和分辨力的不确定度有重复的地方，取其中较大者计算高频电刀输出功率示值误差的不确定度，即若>，合成标准不确定度按式（6）计算

                               （6）


若<，合成标准不确定度按式（7）计算

                               （7）
计算相对合成标准不确定度

                                （8）
C.6 扩展不确定度[image: ]
取包含因子为k=2，Urel=2ucrel。
表C.5　高频电刀在切割状态下输出功率示值误差不确定度一览表
	测量点(W)
	平均值
(W)
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
(W)
	[image: ]
(W)
	[image: ]
(W)
	

(W)
	

(%)
	Urel（k=2）
(%)

	30
	29.1
	1
	-1
	0.173
	0.289
	1.167
	1.3
	/
	/

	120
	118.7
	1
	-1
	0.560
	0.289
	2.000
	2.08
	1.8
	4

	200
	197.9
	1
	-1
	1.085
	0.289
	3.333
	3.51
	1.8
	4

	280
	276.1
	1
	-1
	0.999
	0.289
	4.667
	4.77
	1.8
	4

	350
	343.3
	1
	-1
	1.784
	0.289
	5.833
	6.10
	1.8
	4


表C.6　高频电刀在凝血状态下输出功率示值误差不确定度一览表
	测量点(W)
	平均值
(W)
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
(W)
	[image: ]
(W)
	[image: ]
(W)
	

(W)
	

(%)
	Urel（k=2）
(%)

	20
	19.6
	1
	-1
	0.150
	0.289
	1.167
	1.3
	/
	/

	50
	48.0
	1
	-1
	0.219
	0.289
	1.167
	1.3
	/
	/

	80
	77.2
	1
	-1
	0.318
	0.289
	1.333
	1.37
	1.8
	4

	100
	97.3
	1
	-1
	0.577
	0.289
	1.667
	1.76
	1.9
	4

	120
	116.9
	1
	-1
	0.739
	0.289
	2.000
	2.13
	1.9
	4




表C.7　高频电刀在混用状态下输出功率示值误差不确定度一览表
	测量点(W)
	平均值
(W)
	[image: ]
	[image: ]
	[image: ]
(W)
	[image: ]
(W)
	[image: ]
(W)
	

(W)
	

(%)
	Urel（k=2）
(%)

	20
	19.5
	1
	-1
	0.110
	0.289
	1.167
	1.3
	/
	/

	60
	57.6
	1
	-1
	0.289
	0.289
	1.000
	1.04
	1.9
	4

	100
	96.3
	1
	-1
	0.398
	0.289
	1.667
	1.71
	1.8
	4

	150
	146.4
	1
	-1
	0.779
	0.289
	2.500
	2.62
	1.8
	4

	200
	195.1
	1
	-1
	1.010
	0.289
	3.333
	3.48
	1.8
	4


表C.5、表C.6和表C.7中，因功率设定值不大于50 W时，合成不确定度相同，结果用扩展不确定度的绝对形式表示，即取包含因子k=2时，
U=2uc=2.6 W                               （9）
当设定值大于50 W时，结果用扩展不确定度的相对形式表示（见表C.5～表C.7）。
C.7　校准和测量能力（CMC）
高频电刀在单极模式下输出功率示值误差的CMC为
	功率设定值（W）
	扩展不确定度（k=2）

	(0, 50]
	U = 2.6 W

	(50, 400]
	Urel = 4%
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