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高频电刀分析仪校准规范
范围
本规范适用于新制造、使用中及修理后的高频电刀分析仪的校准。
引用文件
本规范引用了下列文件
JJF 1217-2009 高频电刀校准规范
GB9706.1-2020 医用电气设备 第一部分：安全通用要求
GB9706.4-2009 医用电气设备 第二部分：高频手术设备安全专用要求
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。
术语和计量单位
 术语
3.1.1  手术电极  active electrode

一种用来产生在电外科中所要求的某些物理效应，如切割、凝血的电极。
3.1.2  中性电极  neutral electrode

    亦称为患者极板，敷肌板或分散电极，与患者身体链接的面积比较大的电极，以提供低电流密度的高频电流回路，避免在人体组织中产生诸如灼伤之类有害的物理效应。
3.1.3  输入功率  rated input power 

能够输入到无感电阻为50Ω～5100Ω间的单、双极输入电路的高频功率，单位为W 。

3.1.4  可变负载  variable load
高频电刀分析仪内置可调阻值的无感电阻，单位为Ω。

3.1.5  固定负载  fixed load

高频电刀分析仪内置不可调阻值的无感电阻，单位为Ω。

3.1.6  高频漏电流  high frequency current 

由高频功率发生器输出流经高频电刀分析仪测试棒的电流，单位为mA。

（注：手术电极、中性电极引自GB9706.4-2009；高频漏电流引自GB9706.1-2020）
4  概述
高频电刀分析仪是用以校准、检测高频电刀的专用测试仪器，内置可调阻值的无感电阻，通过测量高频电刀放电电极施加于该负载电阻上的高频电压、高频电流来检测高频电刀的释放功率。高频电刀分析仪主要由电阻网络、采样电路、模/数转换器、微处理器和显示部件等组成。
5  计量特性
5.1  负载电阻
测量范围：（10～10000）Ω（步进值不大于50 Ω），最大允许误差为±2.5% 。
  高频功率
测量范围：（1～350）W；≤50W最大允许误差：±(5.0%×F+1)W；
>50W最大允许误差：±5.0% 。
5.3  高频漏电流
测量范围：（0.001～1）A；最大允许误差：±2.5% 。
（注：1. 以上计量特性不作为符合性要求； 2. F为当前量程；）
6  校准条件
6.1 环境条件
6.1.1  温度：（15～30）℃；
湿度：≤80%RH；
6.1.2  供电电源：（220V±11）V, 频率：(50±1) Hz 。
6.1.3  周围无明显影响校准正常工作的机械振动和电磁干扰。
6.2测量标准和其它设备
测量标准和其它设备见表1 
表1  测量标准设备
	设备名称
	主要技术指标

	数字多用表
	OHMS：1Ω～1MΩ；Urel= 2×10-5 (k=2)

	脉冲衰减器
	增益1000倍，带宽：100kHz；最大允差±0.2%。

	电流互感器
	（0～50）A。

	数字示波器
	频带宽度：不小于20MHz，时基误差优于±1×10-5，存储深度不小于10000，模/电转换器位数不低于8位，电压幅度：10mV～5V最大允差优于±0.1%。


7  校准项目和校准方法
7.1  负载电阻
用数字多用表测量高频电刀分析仪的可变负载和固定负载电阻的设定值，记录
数字多用表的示值。重复测量三次，以平均值作为标准值。
负载电阻的相对误差按公式（1）计算：
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其中：  
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          负载电阻的相对误差，% ；
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          负载电阻的标称值，Ω ；
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          数字多用表3次测得的电阻平均值，Ω ；
高频功率
将被校设备功率输入端口接至功率发生器的电极输出端、中性电极端。脉冲衰减器、电流互感器再接至被校设备的输入端，连接方式如图（1）所示。



图1  功率校准连接示意图
设置高频功率发生器的输出功率为10W~350W范围内，或根据被校设备技术文
件选择其他与上述参数相近的值，不少于6点。
调节被校设备的可变负载，并相应调节功率发生器输出功率。测量并记录功率
值，同时记录电流、电压示值。重复测量3次，按公式（2）计算功率示值误差。
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式中：
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         功率示值误差；
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         被校设备在j点的功率示值平均值，W；
 EMBED Equation.3 
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       由峰值电压表电压测量值计算得到的功率值，W；
功率值由电功率公式P = UI = I2R = U2/R 计算。
7.3 高频漏电流
7.3.2  将被校设备功率输入端口接至功率发生器的电极输出端、中性电极端。连接电流互感器再接至被校设备的输入端，连接方式如图（1）所示。
7.3.3  设置高频功率发生器的输出功率为（1~350）W范围内，或根据高频电刀校准规
范中对高频漏电流的要求设置相近的值，在（0.001～1）A范围内其输出电流不少于3
点，重复测量三次，分别记录被校设备示值和峰值电压表电压示值，分别计算平均值。
高频漏电流示值误差按公式（3）计算。
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式中：
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         高频漏电流示值误差；
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         被校设备功率显示平均值，mA；
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        由峰值电压表测量值计算得到的电流值，mA；
8  复校时间间隔
高频电刀分析仪复校时间间隔建议一般不超过1年。
注：由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸多因素所决定的，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。
	附录A
高频电刀分析仪校准原始记录      受控编号：
申请单位
证书字号
记录编号
样品名称
型号规格
样品编号
生产厂家
校准日期/地点
标准器型号
编号
测量范围
MPE/不确定度
证书号
有效期
环境温度
℃
湿度
%RH
1、高频功率
校准点
（W）
被校仪器示值

（W）
平均值

（W）
电压

（mV）
电流（mA）

功率值

（W）
平均值

（W）
误 差
2、负载电阻
可变负载

标称值（Ω）

测量值（Ω）

测量平均值

（Ω）

误 差
固定负载
标称值（Ω）

测量值（Ω）

测量平均值

误 差
3、高频漏电流
标准仪器示值(mA)

被校仪器示值(mA)

平均值(mA)

误差
校准员：                                          核验员：                     
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附录B
校准证书内页（推荐）格式样式
校准证书数据页
一.可变负载电阻
	校准项目
	校准点（Ω）
	测量平均值（Ω）
	误 差

	可变负载

	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


二．高频功率
	校准点（W）
	误 差
	校准点（W）
	误 差

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


三．高频漏电流
	校准点（mA）
	误 差
	校准点（mA）
	误 差

	
	
	
	

	
	
	
	


四．固定负载电阻
	校准项目
	校准点（Ω）
	误 差

	  固定负载
	
	


     五．测量结果的不确定度：
         以下空白
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示波器+电流互感器+脉冲衰减器
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