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血液透析装置校准规范

1 范围

本校准规范规定了血液透析装置的计量特性、枝准条件、伎准方法，适用于新制

造、使用中及修理后的血液透析装置的计量性能校准，不适用于连续性肾脏替代治疗

(CRRT) 设备的位准.

2 引用文件

GB 9706. 2- 2003 医用电气设备 第 2-16 部分血液透析、血液透析滤过和血液

滤过设备的安全专用要求

GB 13074- 2009 血液净化术语

GB/ T 14710- 2009 医用电器环境要求及试验方法

YY 0054-2010 血液透析设备

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规则;凡是不注日期的引用文

件，其最新版本{包括所有的修改单〉适用于本规则 .

3 术语和定义

3. 1 血液透析 hemodÎalysÎs , HD 

将血液引出体外 ， 主要通过透析器半透膜的弥散作用，纠正患者血液中榕质失衡的
方法 .

3.2 透析 dialysis 

浴质通过半透脱进行弥散.

3.3 透析液 dÎalysate 

血液透析/血液透析滤过时，通过半透膜与血液进行辑部质交换的溶液 .

3. 4 血液透析器 hemodialyzer 

由半透膜及支撑结构组成的器件.

3. 5 血液滤过 hemofiltratÎon , HF 

通过滤过器，在跨膜压力作用下，以对流方式滤出大量水分和榕质，同时补充置换

液，以纠正患者的代淄紊乱.

3. 6 电导率 conductivÎty 

指透析液的导电性能 ， 用以间接反映透析液电解质的浓度.

3. 7 血液净化 blood purification 

通过消除血液中的有害物质 ， 达到治疗某些疾病的技术 ， 包括血液透析、血液滤

过、血液透析滤过、腹膜透析、血液灌流和血浆置换等.

3. 8 血液透析装置 hemodialysis equipment 

具有血液动力系统、透析液供给系统、监控系统等组成的一种主要用于血液透析治

疗的医用电气设备.
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3.9 抗凝泵 heparÎn pump 

可定时定量注射抗凝l\lJ到血液管道的泵 .

4 概述

血液透析装置是消除血液中代谢产物、异常血浆成分以及蓄~体内的药物或毒物

等，纠正体内电解质与维持酸'在平衡的一组体外循环装置.

血液透析装置的工作原理是利用透析液通过血液透析嚣，与患者血液进行溶质弥

散、潘透和坦滤作用 ， 作用后

血液透析装置主要由血

统包括血泵、抗凝泵、

统、配液罩统、

5 计量特性

量析檀压力监控

量析檀班量监控

抗凝iI!注入配置监控

量析檀 pH 监控〈若有此功能〉

称重计〈若有此功能〉

脱水量

外先漏电施

后的液体作为废液排出.

气监测等 $

率监测系统、超滤监测和漏向"

最大允许误盖=读数的土5 "

最大允许误矗 B 士0.1 pH 

最大允许误量:士5 . 0 g 

量大允许误噩 z 士 100 mL/ h 

军大于 100μA

注‘以土指标不用于合格性问剧，但提供技准参考.
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6 校准条件

6. 1 环境条件

环境温度(10-30)'(; I 

相对湿度 · ζ70% ;

大气压力 ( 86- 106) kPa , 

JJF 1353-2011 

供电电源 z 电压 。 (22 0 :1: 22 ) V. 频率 (50士 j) H ZI 

其他 z 周围无影响校准系统正常工作的机械搬动和电磁干扰.

·量 z 环境气压若不在此范围. 1;l1i1. 器诅明书为准.

6.2 校准用设备及其他设备

校准用设备技术要求及其他设备见表 2.

序号 校准用设备

电导'"检测仪

2 温度控测仪

3 压力撞测仪

4 悻准t压力幢菌仪

5 pH 幢测仪

6 班量撞测仪

7 电于再

8 电子天平

9 电于秒我

10 标准硅码

11 理璃密度计

12 漏电流仪

13 量杯就量筒

14 注射器

15 数个二通庄曹

7 校准项目和校准方法

7. 1 外观及工作正常性检查

7. !. 1 外观检查

襄 2 枝准用世备-lIt襄

测量范围

(1 2. 5-- 15.5) mS/ cm 

( 25-- 100 )"(; 

(-40--60) kPa 

(-110--1 10) kPa 

(0--14) pH 

(0--2 000) mL/ min 

(0-- 5) kg 

(0-200) g 

(0-1 000) ~ 

2 kg 、 1 0 kg 

(0. 950- 1. 100) g/ mL 

(0- 1 000) μA 

500 mL、 1 000 mL 

二ae20 mL 

技术要求

最大允许误差 士0.1 mS/ cm 

最大允许误量:土o. 1 "c 

量大允许误盖 z 士0. 2 7 kPa 

最大允许误量 2 士0.6 7 kPa 

最大允许误蛊 z 士0.02 pH 

量大允许误噩 z 士 1. 5%

最大允许误噩 z 土 1 g 

幢定卦匮值小于 0.1 g 

最大允许误差 z 士 0. 1 mg 

分皮值为 O. 1 ~ . 日提';;0.08 ，jd

最大允许误差 : 土1. 5 g

量大允许误差 z 士 0. 00 1 g/ mL 

量大允许民量 。 土 10 %

目视检查血液透析装置(以下简称装置〉 的外观及附件，装置应具有下列标识 2 名

称、型号 、 制造厂名 {或公司名〉 、 出厂编号， 主机及配件齐全.

7. !. 2 工作正常性检查

的 装置的控制和调节机构应灵活可靠 ， 紧固件应无松动 ， 无漏液.
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b) 在断电情况下 . 装置应能自动报警.

。 在正常使用设备时，使用漏电流仪测量从操作者或患者可触及的外壳到大地

之间的电流 ， 电流应符合计量特性中外壳漏电流的要求.

7. 2 校准前准备

打开装置，让装置自雄，调至正常的工作状态 ， 并在运行 30 min 后开始校准.

7.3 透析液电导率示值误差

将装置透析液的进口和出口分别连接到电导率检测仪电导率探头上，装置调到透析

状态 ， 透析温度调至 37 'C，透析液流量调至 500 mL/min. 在装置的量程范围内选取

高、中、低 3 个测量点 ， 调节透析液电解质浓度.待稳定后 ， 记录下装置电导率和电导

率检测仪示值.其误差按式(J)计算 ， 取 3 个测量点中误差庞大值作为测量结果.

6k =ι k ， 

式中

M 一一透析液电导率示值误差， mSj cffi j 

b 一一血液透析装置电导率示值， mS/ cm ; 

A 一-电导事检测仪测量值. mS/ cm. 

7.4 透析液温度示值误差和超温报警误差

7.4. 1 透析液温度示值误差

( 1 ) 

将装置透析液的进口和出口分别连撞到温度检测仪温度探头的两端，透析液流量调

至 500 mL/min. 在装置的量程范围内选取商、中、低 3 个测量点.调节透析液温度.

待稳定后，记录下装置温度和温度检测仪示值. 其误差按式 (2) 计算，取 3 个测量点

中误差最大值作为测量结果.

t::.t=lo -li 

式中 :

t:.t 一一透析液温度示值误差 I -C j 

t . 一一血液透析装置温度示值 :Cj

A 一一温度检测仪示值. 'C • 

7.4 . 2 超温报警误差

( 2 ) 

设置透析液的报警温度，调节透析液温度至报警温度.观察报警时装置温度示值与
报警顶置值之差及报警动作状态，应发出声光报警 ， 阻止透析液流向透析器并透析

终止.

7.5 静〈动〕脉压监控示值误差和静〈动〉脉压监控报警误肇

7.5.1 静〈动〉脉压监控示值误差

用一个三通皮管分别连接在装置的静脉孔(动脉孔〉、压力检测仪和注射器上.

在装置的量程范围内选取高、中、低 3 个测量点，用注射器加正压(或抽负压) • 

待稳定后，记录下装置和压力俭测仪压力示值.静〈动〉脉压的测量误差按式 (3) 计

算 ， 取 3 个测量点中误差最大值作为测量结果.

t:. P=P.-pò ( 3 ) 

4 
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式中 g

o.p -一静〈动)脉压示值误差 . kPa; 

P， 一一血液透析装置静(动〉脉压示值. kPa , 

P ， 一一压力检测仪压力示值， kPa. 

7. 5. 2 静(动〉脉压监控报警误差
设置静(动〉脉压监控报警值，用注射器做抽负压实验，观察报警时装置静(动)

脉压服控示值与报管预置值之差及报警动作状态，应发出声光报警，同时应停止血泵运

转，中断任何置换液流动，把趋滤降到最小值.

7.6 透析液压力监控示值误差和透析液压力监控报譬误差

7.6. 1 透析液压力监控示值误差

将装置透析液的进口和出口分别连接到标准压力检测仪压力探头的两端，透析温度

调至 37 "c I 透析液流量调至 500 mL/min . 在装置的量程范围内选取商、中、低 3 个测

量点，调节透析液压力 . 待稳定后，记录下装置透析液压力和压力检测仪示值. 其示值

误差按式 (4)计算，取 3 个测量点中误差最大值作为测量结果.

o.P=P, - P, 
式中:

o.P -一透析液压力示值误差. kPa; 

P, -一血液透析装置透析液压力示值. kPa , 
P. ---压力检测仪压力示值. kPa. 

7.6 .2 透析液压力监控报警误差

(4) 

设置透析液压力监控报警值，调节透析液压力至报警压力.观察报警时装置压力指

示值与报警预置值之差及报警动作状态，应发出声光报警.

7.7 透析液流量监控示值误差
7.7ιl 称茧法 . 待透析液流量稳定后 ， 在装置透析液出口处用量杯盛接 ， 用秒表计时

5 min. 电于秤称量透析液的质量，密度计测量透析液密度，计算出流量 . 在装置的量

程范围内选取高、中、低 3 个测量点，每个点测量 3 次，记录下装置透析液流量和流出

透析液的质量、密度，其透析液流量误差按式 (5) 计算，取误差最大值作为测量结果.

式中

V， -导T
o.V = 一一---p-主王 X 100 % 

m 
p X t 

o.V-一透析液流量示值误差. % ;

m 一量杯内透析液质量 I g; 

t 一一血液透析装置透析液流出时间. mtn , 

p -一血液透析装置透析液密度， g/ mL; 

V , -一血液透析装置透析液流量示值. mL/ min . 

( 5 ) 

7.7. 2 直接测量法.连接流量检测仪至透析液出口处，在装置的量程范围内选取高、

中、低 3 个测量点，每个点测量 3 次，记录下装置透析液流量和流量检测仪示值，其透

析液流量误差按式 (6) 计算，取误差最大值作为测量结果 .
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V ,, - v 
Av =」V7」 × 100%

式中 z

ð.V 一一透析液流量示值误差 . % ;

v。一-血液透析装置透析液流量示值， mL/ mìn; 

k -一流量检测仪测量值， mL/ min . 

7. 8 抗凝泵注入流量监控示值误差

7. 8.1 调节抗凝泵注入流量至最大.

( 6 ) 

7. 8.2 称章法 . 透析温度调至 37 "C.透析液流量调至 500 mL/min . 待抗凝泵流量稳

定后 ， 抗凝泵出口处用适当容器盛接，用秒表计时 30 min. 电子天平称量抗凝剂质量，

密度计测量抗凝J\lJ密度，测出抗凝泵注入最大流量 3 次.记录下装置抗凝泵流量和流出抗

凝剂的质量、 密度，其说差按公式 (7) 计算，取 3 次测量中误差最大值作为测量结果.

v。 一 m
p X I 肉，6V = r '午~ X 100 % 

m 

p X I 

式中 e

ð.V -一抗凝泵注入流量示值误差 . %

m 一-抗凝泵注入量的质量 ， g; 

z 一一抗凝泵注入时间 mm;

ρ 一一抗凝泵注人液密度 ， g/ mL; 

v。一一血液透析装置抗凝泵注入流量示值. mL/ min . 

( 7 ) 

7. 8. 3 直接测量法 . 连接流量检测仪至抗凝泵出口处，测量抗凝泵注入最大流量 3 次，

记录下装置抗凝泵流量和流量检测仪示值，抗凝泵流量误差按式 (8) 计算，取 3 次测

量中误差且大值作为测量结果.
v _ 冒F

ð.v =~τ~ X 100% 

式中，

ð.V 一一抗凝泵注入流量示值误差， % ; 

V , -一血液透析装置抗凝泵注入流量示值 ， mL/ minl 

vι -一-流量检测仪测量值. mL/ min. 

7.9 透析液 pH 监控示值误差

( 8 ) 

透析温度调至 37 "C . 透析液流量调至 500 mL/min . 用 pH 位测仪测出装置透析液

的 pH. 测量 3 次，其误差按式〈的计算 ， 取误差JQ大值作为测量结果.

6 

ð. pH =pH, - pH, 
式中

ð.pH 一-透析液 pH 示值误差;

pHo -一血液透析装置 pH 示值，

pH，一-pH 检测仪 pH 示值.

( 9 ) 
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7 . 10 称重计示值误差

透析温度调至 37 'C，透析液流量调至 500 mL/min. 在空置及挂上 2 kg 和 10 kg 

的标准硅码，测量 3 次 ， 其误差按式(10) 计算，取误差最大值作为测量结果.

ðW=W, - W , ( 10 ) 

式中 z

ðW -一称重计示值误差， kg; 

W , 称重计示值， kg. 

W , -一标准黯码标称质量， kg. 

7.11 脱水量示值误差

将透析器和血路按治疗的工作模式连接好，并将血路的动静脉端浸入盛纯净水的容

器中，使血路充满纯净水后，透析温度调至 37 'C，透析液流量调至 500 mL/min . 当

装置的流量处于稳定状态后，在其标称的超滤范围内分别设定 500 mL/h 和 1000 mL/ h 

的超滤速度，采用秒表计时 30 min，用电子秤称量容器中纯净水减少的质量，每个点

测量 3 次，脱水量的示值误差按式(11)计算，取测量中误差量大值作为测量结果.

式中.

ðV =V，。一 m
W ρ X t 

ðV 一一脱水量的示值误差， mL/ h , 

m 量杯内纯净水质量， g; 

t 一一血液透析装置超滤时间， h; 

p -一纯净水密度. g/ mL; 

v。一一血液透析装置超滤速度标称脱水流量值， mL/ h. 

B 枝准结果亵这

8.1 校准记录

校准记录格式参见附录 A.

8.2 枝准结果的处理

( 11 ) 

校准证书囱封面和校准数据组成. 校准证书内页见附录 B . 证书上的信息至少包括

以下内容。

.) 标题，如"校准证书"

b) 实验室名称和地址 p

c) 进行校准地点(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〈证书编号) ， 每页及总数的标识 s

e) 送校单位的名称和地址;

。 被枝仪棒的描述和明确标识(如型号、产品编号等) , 

g) 进行校准的日期或校准证书的生效日期$

h) 校准所依据的技术规范的标识，包括名称和代号 3

校准所用测量标准的溯源性及有效性说明 s

7 

标准资料网 WWW.PV265.COM 标准资料网 WWW.PV265.COM

http://www.pv265.com?pdf
http://www.pv265.com?pdf


JJF 1353- 2012 

j) 校准环境的描述 a

k) 枝准结果及其测量不确定度说明 a

1) 枝准员及核验员的签名;

m) 校准证书或校准报告批准人的签名 a

n) 校准结果仅对被校对象有效的声明 ;

。} 未经实验室书面批准，不得部分复制证书或报告的声明-

9 复枝时间间隔

本规范不规定复校时间，但建议每年至少 1 汰，或根据实际需要增加校准频率.

8 
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附录 A

血液透析装置枝准原始记录格式

委托单号 E

暨托单位 环境温度湿度

仪器名称 仪器状牵

仪银型号 证书号码

制造广 撞定/枝准地点

出厂编号 位定/校准日期

技术依据

建民有最期 | 校准虽 | 檀验血

计量标准带名称 型号规格 编号 生产厂草

(一} 仪器外观及工作正常性

口符合要求

不符合说明

口不符合要求

〈二〉透析液电导率示值误差

测量点 电导'"撞测仪 血液透析装置

mS/ cm mS/ cm mS/cm 

原始记最号 2

℃ RH % 

正常口 不正常口

本院实验室口 事户实验室口

年 月 日

悻罹辑状革

正常口 异常口

正常E 异常。

正常口 异常口

正常口 异常口

正常口 异常口

误整 币值误量结果

mS/cm mS/ cm 

9 
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{三〉透析液温度示值误差和超温报警误差

1 示值误差

测量点 温度幢测仪 血被量析装置

t ℃ t 
误整

t 

2 超温报警误差
I 

温度报警设置值rc 温度报警实际值〈温E检测仪示值l I 'C 

(囚〉静(动〉脉压监控示值误差和监控报警误差

1 示值误差

测量点 压力撞测仪 血擅透析援置

2 静(动〉脉压监控报警误差

雪白
压力报警实际值{压力栓测仪示值〉

单位， 口kP，

民差

单位 z 口kP.

【五〉透析液压力监控示值误差和监控报警误差 (500 mL/ hl 

单位官 口kP.

m值误差结果

t 

报警误噩I'C

C mmHg 

m值提整结果

口mmHg

报警误量

口mmHg1.示值误差

标准压力撞测仪 血液透析最置测量值 误量 最值误整结果

2. 透析液压力监控报警误差 单位 s 口kP. 口mmHg

压力报警设置但 压力报警实际值〈压力检测仪示值〉 报警误量

10 
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{六)透析液流量监控示值误差

1 称重法

测量点 透析檀 血液量析援置透析液

mL/ h 现出量/g 实际班量/(mL/hl

.JIII" 
// 

--1 /' Y 
1 J 

血液透析装置 误量

测量值/(mL/hl % 

『、、

『、 阳、
、 、
飞
飞

2 直4
, 

~~飞
飞可

测量且 血 置 量4
mL/ mi 班m量l眉啤EmZF 4 /min 

队、飞
胃、

、 飞(
、

飞
、、

〈七〉抗凝泵注入流量监控示值误差

1 称重法

抗援军注入液 血檀透析猿置抗援军

班出量/g 实际植量/(mL/hl

/ 
J 

M 

血檀遭析装置

测量值/(mL/h l

、 惧，

f 

./1 

-h 
// 
./' 

误差

mL/ h 

币值误整结果

% 

民

r，Yo~结果

M 

示值误量结果

11 
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2. 直接测量法

血液量析接置抗疆军 血植量析援置 误量
示值误量结果

实际植量/(mL/hl 测量值/(mL/hl mL/h 

〈八〉透析液 pH 监控示值误差

pH 检测仪 血擅量析装置测量值 民盟 最值误整结巢

。L) 称重计示值误差

测量点/kg 血植量析装置测量值/kg 棋盘/g 币值误量结桌

2 

10 

{十〉脱水量示值误差

血液量析旋置标廓值 纯净水的 脱水量实际值 误噩 币值误量结果

mL/h 质量/g mL/ h mL/h mL/ h 

500 

1 000 

12 
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本次测量结果不确定度分别是:

电导率示值误差矿展不确定度。

温度示值误差扩展不确定度=

JJF 1353-2012 

压力陈控示值误差扩展不确定度

流量监控示值误差扩展不确定度

pH 监控示值误差扩展不确定度 :

称重计示值误差扩展不确定度 2 . 

13 
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附录 B

血液透析装置校准证书(内页)格式

校准项目 m值 实测值 误量

外lII.且工作正常性
口符告要事 口不符合要求

不符合说明

透析液电导率/(mS/cm)

量析液温度/"C

题温报警/"c

静〈动}脉压监控/kP，

静〈动〉脉压监控报警/kP.

透析液压力监控/kP，

量析檀压力班控扭曹/kP，

量析掖配量监控/( m L/ min)

抗挺直注入自E量监控/(mL/hl

量析植 pH 监控(!l

事挥重计/k.

脱水量/(mL/h l

外壳漏电班/μ八

蛊 E 其他有关情息要卓且 8. 2.

14 
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附录 C

血液透析装置流量监控示值误差的测量不确定度评定

依据 JJF 1059一 1999 (测量不确定度评定与疆示，描写

C. l 测量方法

将流量检测仪连接到血液透析装置相应位置上 ， 在量程范围内选取 3 个测量点 ， 且

均匀分布在量程上 . 待稳定后 ， 记录下被校血液透析装置流量和流量检测仪示值.取 3

次测量中误差最大值作为测量结果.

以下不确定度的计算以测量透析液流量 (5∞ mL/min) 为例，抗凝剂流量和脱水

量示值误整参照本计算方法.

C. 2 戴学模式

对应正文式 (6)，

A-B 
8~一百一 X 100 % 

式中。

8-ðV，流量示值误差. % ;

A 一-v" 血液透析流量示值. mL/ min; 

B-一叭，流量检测仪示值. mL/ min . 

C. 3 方差与员敏系戴

方羞: u~ (的 ~c' (A) u' (A) +c'(B)u'(B) 

ò8 1 
灵敏系数 c(A)~一=

òA B 

ò8 A 
c(B)~:::~一寸

òB B' 
τ^' 

则 u~(的=言u'(A)+言'4uZ (B) 

C.4 标准不确定度分析及评定

C. 4. 1 被检仪器测量引起的不确定度分量叫A)

C. 4. 1. 1 被检仪器分辨力引起的不确定度分量 u，(A)

数显仪辅分辨力为 1 mL/min. 均匀分布 ， 得到

u， (A)~1/(2x ./3 ) ~1 XO.29 ~0.3 mL/ min 

估计 ðu， (A) /u， (A) ~O ， 贝~自由度的(A)~∞

C.4. 1. 2 测量重复性引起的不确定度分量问(A)

( C. 1 ) 

( C. 2 ) 

( C. 3 ) 

( C.4 ) 

( C.5 ) 

3 次测量流量为 500 mL/m in 的流量，测量值如下(mL/ min) ， 502 , 500 , 498 ，平

15 
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均值切O .

测量结果取误差最大值，用极差法计算不确定度分量 u， (A), 

502 - 498 
u,(A) ~一一一一一'-" = 2.37 mL/ min 电 2.4 mL/ 

1. 69 

自由度 ν， (A) = 2 

C.4. 1. 3 以上二项告成

u(A) ~[u~(A) +ul(A)J川 =[(0.3)' + (2. 37)'JIII =2. 39 mL/ min 

ν(A) =2. 39' /[(0. 3'/∞) + (2. 37'/2)J 电 2

C.4.2 流量检测仪引人的标准不确定度分量叫B)

校准规范对流量检测仪的技术要求是士1. 5%. 测量点为 500 mL/min . 即就量检

测仪的误差全部落在土7.5 mL/min 内，估计按均匀分布 ， 即

7.5 
叫B) = /3" = 4. 3 mL/ min 

自由度以B)=∞

c. s 合成标准不确定度

由公式 (C.5) 得

盹{俨吊环王军u'(B) =J命〈23W+iiiτ(4.3) ' =0. 99% 

C. 6 有效自由度

〈ι99% )4
M=..aau36 

500' X 4. 3' 2. 394 

500' . 500' 
→一

∞ 2 

C. 7 扩展不确定度的评定

取置信概率 ρ=95% . 查 t 分布表可以得出:

k. =t，s(ν.，) =t,, (36) "" 2. 03 

仪器示值误差的扩展不确定度为 z

Uts= tu(ν，.，， ) u(8) =2. 03 X O. 99% 自 2 . 0%

C. 8 标准不确定度分量-览褒

不确定应分量 不确定皮来源
悻准不确定皮值 员瞌罩舷

mL/ min min/ mL 

,,(8) 标准器 4.3 0.002 

16 

自由度

∞ 
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褒 〈续〉

不确定度分量 不确定匮来醺
挥准不确定皮值 里幢罩数

mL/ min min/ mL 
自囱匮

UI ( A) 仪器分鳞力 0.3 ∞ 
0. 002 

Ut( A) 测量重重性 2. 4 2 

Uc =0. 99到

11.... =36 

U" =2.0% 
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