高频电刀校准试验情况总结

 一、校准试验目的
通过校准试验，对JJF 1217《高频电刀》校准规范中的设定的计量特性、校准条件、校准方法、校准结果处理等进行验证，以确定其修订的科学性、规范性、实用性、可行性。

二、校准试验过程 

1.环境条件应符合JJF 1217《高频电刀》校准规范修订版的技术要求

环境温度：（15～30）℃；

相对湿度：不大于80%RH。

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。

2.测量标准及其他设备
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所示。

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。


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。

3.检查与校准项目

3.1外观及工作正常性检查

3.2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%。

3.3高频漏电流

3.3.1 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；
3.3.2 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；
3.3.3双极电极漏电流:双极电极的高频漏电流不大于(
[image: image1.wmf]1000

Ω

200

01

.

0

0

´

´

P

)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: image2.wmf]0

P

的1%)。

3.4外壳漏电流

3.4.1正常情况下,外壳漏电流不大于0.5mA；
3.4.2单一故障状态,外壳漏电流不大于1.0mA。

3.5患者漏电流

3.5.1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；
3.5.2 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。

三、试验报告

为了验证JJF 1217《高频电刀》校准规范修订版的校准方法和技术性能的科学性、合理性和可操作性，选定不同生产厂家、不同型号规格进行高频电刀的校准试验，见表2。

表2、高频电刀生产厂家及型号规格

	序号
	生产厂家
	型号、规格

	1
	上海沪通电子有限公司
	GD350-B4

	
	
	GD350-B4A

	2
	柯惠医疗
	Force Fx-8cs

	3
	山东玉华电气有限公司
	YHA 120

	4
	北京贝林电子有限公司
	DGD-300B-2

	5
	OLYMPUS
	UES-400

	
	
	WB991036

	6
	ERBE
	VIO 300D

	
	
	VIO 300S

	
	
	VIO 200D



试验结果：

通过上述6个厂家的15台高频电刀（涉及10个不同型号：GD350-B4、GD350-B4A、Force Fx-8cs、YHA 120、DGD-300B-2、UES-400、WB991036、VIO 300D、VIO 300S、VIO 200D）的校准试验，试验项目包括了外观及工作正常性检查、输出功率示值误差、高频漏电流、外壳漏电流、患者漏电流，符合校准规范要求的高频电刀15台，不符合校准规范要求的高频电刀0台，符合率为100%，校准原始记录见附件。
附件：高频电刀校准原始记录

高频电刀校准原始记录-1
委托单位：/                                证书编号：/
仪器名称：高频电刀                         制造厂商：柯惠医疗
型号规格：  Force Fx-8cs                   出厂编号：F9A82508AX
环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称： 高频电刀校准装置  型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                 
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                              
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                              
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image3.wmf]11

P


	300
	278
	279
	277
	278.0
	7.9

	
	
[image: image4.wmf]12

P


	240
	218
	219
	219
	218.6
	9.7

	
	
[image: image5.wmf]13

P


	180
	168
	168
	167
	167.6
	7.3

	
	
[image: image6.wmf]14

P


	120
	114
	114
	114
	114.0
	5.2

	
	
[image: image7.wmf]15

P


	60
	54.8
	54.7
	54.9
	54.8
	9.4

	单极凝血
	
[image: image8.wmf]21

P


	120
	117
	117
	117
	117.0
	2.5

	
	
[image: image9.wmf]22

P


	80
	75.5
	75.6
	75.8
	75.6
	5.8

	
	
[image: image10.wmf]23

P


	60
	57.8
	57.7
	57.6
	57.7
	3.9

	
	
[image: image11.wmf]24

P


	40
	38.5
	38.5
	38.5
	38.5
	3.8

	
	
[image: image12.wmf]25

P


	20
	19.6
	19.7
	19.8
	19.7
	1.5

	单极混用
	
[image: image13.wmf]31

P


	200
	194
	194
	193
	193.6
	3.3

	
	
[image: image14.wmf]32

P


	160
	156
	156
	156
	156.0
	2.5

	
	
[image: image15.wmf]33

P


	120
	117
	117
	116
	116.6
	2.9

	
	
[image: image16.wmf]34

P


	80
	77.9
	77.9
	77.7
	77.8
	2.8

	
	
[image: image17.wmf]35

P


	40
	38.6
	38.8
	38.8
	38.7
	3.3


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
	
	

	
[image: image18.wmf]1

P


	70
	66.2
	66.1
	66.3
	66.2
	5.7

	
[image: image19.wmf]2

P


	60
	56.8
	56.8
	56.8
	56.8
	5.6

	
[image: image20.wmf]3

P


	50
	48.2
	48.4
	48.3
	48.3
	3.5

	
[image: image21.wmf]4

P


	40
	37.8
	37.8
	37.8
	37.8
	5.8

	
[image: image22.wmf]5

P


	30
	28.5
	28.5
	28.5
	28.5
	5.2


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
	140
	139
	139
	139.3

	手术电极漏电流
	462
	463
	462
	462.3

	双极电极漏电流
	电极1
	15
	15
	15
	15

	
	电极2
	11
	11
	11
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:93.0
	状态2:93.6
	93.6

	单一故障状态
	状态1:15.9
	状态2:0.1
	状态3:16.9
	状态4:0.1
	16.9


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:4.1
	状态2:4.1
	4.1

	单一故障状态
	状态1:0.9
	状态2:0.5
	状态3:1.0
	状态4:0.5
	0.9


高频电刀校准原始记录-2
委托单位： /                               证书编号：/
仪器名称：高频电刀                         制造厂商：柯惠医疗
型号规格：  Force Fx-8cs                   出厂编号：58C29235AX
环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置   型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                                  
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image23.wmf]11

P


	300
	284
	286
	284
	284.6
	5.4

	
	
[image: image24.wmf]12

P


	240
	225
	226
	225
	225.3
	6.5

	
	
[image: image25.wmf]13

P


	180
	173
	172
	173
	172.6
	4.2

	
	
[image: image26.wmf]14

P


	120
	114
	114
	114
	114.0
	5.2

	
	
[image: image27.wmf]15

P


	60
	56.1
	56.1
	56.1
	56.1
	6.9

	单极凝血
	
[image: image28.wmf]21

P


	120
	115
	115
	114
	114.6
	4.7

	
	
[image: image29.wmf]22

P


	80
	78.2
	78.1
	78.4
	78.2
	2.3

	
	
[image: image30.wmf]23

P


	60
	59.5
	59.5
	59.4
	59.4
	1.0

	
	
[image: image31.wmf]24

P


	40
	39.8
	39.9
	39.9
	39.8
	0.5

	
	
[image: image32.wmf]25

P


	20
	20.8
	20.8
	20.8
	20.8
	-3.9

	单极混用
	
[image: image33.wmf]31

P


	200
	191
	192
	191
	191.3
	4.5

	
	
[image: image34.wmf]32

P


	160
	154
	154
	154
	154.0
	3.8

	
	
[image: image35.wmf]33

P


	120
	116
	116
	116
	116.0
	3.4

	
	
[image: image36.wmf]34

P


	80
	77.8
	77.8
	77.7
	77.7
	2.9

	
	
[image: image37.wmf]35

P


	40
	38.4
	38.3
	38.3
	38.3
	4.4


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
	
	

	
[image: image38.wmf]1

P


	70
	66.4
	66.4
	66.4
	66.4
	5.4

	
[image: image39.wmf]2

P


	60
	56.6
	56.6
	56.4
	56.5
	6.1

	
[image: image40.wmf]3

P


	50
	47.2
	47.2
	47.2
	47.2
	5.9

	
[image: image41.wmf]4

P


	40
	37.8
	37.8
	37.8
	37.8
	5.8

	
[image: image42.wmf]5

P


	30
	28.8
	28.8
	28.8
	28.8
	4.1


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
	119
	119
	118
	118.6 

	手术电极漏电流
	1145
	1146
	1145
	1145.3 

	双极电极漏电流
	电极1
	10
	10
	10
	11

	
	电极2
	11
	11
	11
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:83
	状态2:83.2
	83.2

	单一故障状态
	状态1:16.5
	状态2:80.6
	状态3:18.1
	状态4:80.6
	80.6


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:1.1
	状态2:1.2
	1.2

	单一故障状态
	状态1:1.1
	状态2:4.4
	状态3:1.2
	状态4:4.5
	4.5


高频电刀校准原始记录-3
委托单位： /                               证书编号：/
仪器名称：高频电刀                         制造厂商：柯惠医疗
型号规格：  Force Fx-8cs                   出厂编号：F0C65329A
环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置  型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image43.wmf]11

P


	300
	286
	286
	285
	285.6
	5.0

	
	
[image: image44.wmf]12

P


	240
	224
	224
	225
	224.3
	6.9

	
	
[image: image45.wmf]13

P


	180
	171
	172
	171
	171.3
	5.0

	
	
[image: image46.wmf]14

P


	120
	114
	114
	113
	113.6
	5.6

	
	
[image: image47.wmf]15

P


	60
	55.2
	55.1
	55.1
	55.1
	8.8

	单极凝血
	
[image: image48.wmf]21

P


	120
	105
	105
	106
	105.3
	13.9

	
	
[image: image49.wmf]22

P


	80
	72.5
	71.6
	71.9
	72.0
	11.1

	
	
[image: image50.wmf]23

P


	60
	54.5
	54.5
	54.6
	54.5
	10.0

	
	
[image: image51.wmf]24

P


	40
	37.0
	37.1
	37.2
	37.1
	7.8

	
	
[image: image52.wmf]25

P


	20
	19.0
	19.0
	19.0
	19.0
	5.2

	单极混用
	
[image: image53.wmf]31

P


	200
	195
	195
	193
	194.3
	2.9

	
	
[image: image54.wmf]32

P


	160
	153
	153
	153
	153.0
	4.5

	
	
[image: image55.wmf]33

P


	120
	116
	117
	116
	116.3
	3.1

	
	
[image: image56.wmf]34

P


	80
	78.4
	78.4
	77.8
	78.2
	2.3

	
	
[image: image57.wmf]35

P


	40
	38.2
	38.1
	38.1
	38.1
	4.9


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
	
	

	
[image: image58.wmf]1

P


	70
	66.2
	66.1
	66.1
	66.1 
	5.9 

	
[image: image59.wmf]2

P


	60
	57.2
	57.3
	57.2
	57.2 
	4.8 

	
[image: image60.wmf]3

P


	50
	47.5
	47.5
	47.5
	47.5 
	5.2 

	
[image: image61.wmf]4

P


	40
	38.5
	38.6
	38.5
	38.5 
	3.8 

	
[image: image62.wmf]5

P


	30
	28.4
	28.4
	28.4
	28.4 
	5.6 


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
	135
	135
	134
	134.6

	手术电极漏电流
	352
	349
	347
	349.3

	双极电极漏电流
	电极1
	14
	14
	14
	14

	
	电极2
	11
	11
	11
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:75.3
	状态2:75.5
	75.5

	单一故障状态
	状态1:9.8
	状态2:0.2
	状态3:9.3
	状态4:0.1
	9.8


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:4.1
	状态2:4.1
	4.1

	单一故障状态
	状态1:0.7
	状态2:0.4
	状态3:0.6
	状态4:0.4
	0.7


高频电刀校准原始记录-4
委托单位：/                               证书编号：/
仪器名称：高频电刀                         制造厂商：柯惠医疗
型号规格：  Force EZ-8c出厂编号：F3H14406BX
环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置  型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image63.wmf]11

P


	300
	281
	282
	281
	281.3
	6.6

	
	
[image: image64.wmf]12

P


	240
	222
	222
	221
	221.6
	8.3

	
	
[image: image65.wmf]13

P


	180
	178
	178
	179
	178.3
	0.9

	
	
[image: image66.wmf]14

P


	120
	116
	116
	118
	116.6
	2.9

	
	
[image: image67.wmf]15

P


	60
	57.3
	57.2
	57.4
	57.3
	4.7

	单极凝血
	
[image: image68.wmf]21

P


	120
	110
	111
	112
	111.0
	8.1

	
	
[image: image69.wmf]22

P


	80
	75.5
	75.6
	75.3
	75.4
	6.1

	
	
[image: image70.wmf]23

P


	60
	56.6
	56.8
	56.9
	56.7
	5.8

	
	
[image: image71.wmf]24

P


	40
	38.2
	38.5
	38.3
	38.3
	4.4

	
	
[image: image72.wmf]25

P


	20
	19.0
	19.0
	19.0
	19.0
	5.2

	单极混用
	
[image: image73.wmf]31

P


	200
	191
	191
	190
	190.6
	4.9

	
	
[image: image74.wmf]32

P


	160
	154
	154
	153
	153.6
	4.1

	
	
[image: image75.wmf]33

P


	120
	115
	115
	115
	115.0
	4.3

	
	
[image: image76.wmf]34

P


	80
	78.7
	78.7
	77.9
	78.4
	2.0

	
	
[image: image77.wmf]35

P


	40
	38.5
	38.5
	38.4
	38.4
	4.1


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
	
	

	
[image: image78.wmf]1

P


	70
	67.4
	67.8
	67.6
	67.6
	3.5

	
[image: image79.wmf]2

P


	60
	58.1
	58.3
	58.2
	58.2
	3.0

	
[image: image80.wmf]3

P


	50
	48.5
	48.5
	48.5
	48.5
	3.0

	
[image: image81.wmf]4

P


	40
	37.7
	37.6
	37.6
	37.6
	6.3

	
[image: image82.wmf]5

P


	30
	28.1
	28.2
	28.1
	28.1
	6.7


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
	116
	119
	118
	117.6

	手术电极漏电流
	481
	480
	481
	480.6

	双极电极漏电流
	电极1
	9
	9
	9
	13

	
	电极2
	13
	13
	13
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:66.8
	状态2:66.9
	66.9

	单一故障状态
	状态1:4.5
	状态2:0.2
	状态3:4.2
	状态4:0.1
	4.5


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:1.4
	状态2:1.4
	1.4

	单一故障状态
	状态1:0.3
	状态2:0.3
	状态3:0.3
	状态4:0.3
	0.3


高频电刀校准原始记录-5
委托单位：/                                证书编号：/
仪器名称：高频电刀                          制造厂商：OLYMPUS
型号规格：UES-40出厂编号：7248786
环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置   型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image83.wmf]11

P


	300
	325
	325
	325
	325.0
	-7.7

	
	
[image: image84.wmf]12

P


	200
	225
	225
	225
	225.0
	-11.2

	
	
[image: image85.wmf]13

P


	140
	158
	157
	157
	157.3
	-11.0

	
	
[image: image86.wmf]14

P


	80
	89.0
	89.0
	89.0
	89.0
	-10.2

	
	
[image: image87.wmf]15

P


	20
	22.5
	22.5
	22.5
	22.5
	-11.2

	单极凝血
	
[image: image88.wmf]21

P


	120
	134
	133
	133
	133.3
	-10.0

	
	
[image: image89.wmf]22

P


	80
	88.9
	89.0
	88.9
	88.9
	-10.1

	
	
[image: image90.wmf]23

P


	60
	67.2
	67.2
	67.2
	67.2
	-10.8

	
	
[image: image91.wmf]24

P


	40
	44.4
	44.4
	44.4
	44.4
	-10.0

	
	
[image: image92.wmf]25

P


	20
	22.7
	22.7
	22.7
	22.7
	-11.9

	单极混用
	
[image: image93.wmf]31

P


	250
	271
	271
	271
	271.0
	-7.8

	
	
[image: image94.wmf]32

P


	200
	217
	217
	217
	217.0
	-7.9

	
	
[image: image95.wmf]33

P


	140
	151
	153
	152
	152.0
	-7.9

	
	
[image: image96.wmf]34

P


	80
	87.2
	86.6
	86.6
	86.8
	-7.9

	
	
[image: image97.wmf]35

P


	20
	22.0
	22.0
	22.0
	22.0
	-9.1


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
	
	

	
[image: image98.wmf]1

P


	100
	98.7
	98.7
	98.7
	98.7
	1.3

	
[image: image99.wmf]2

P


	80
	79.3
	79.4
	79.6
	79.4
	0.7

	
[image: image100.wmf]3

P


	60
	59.9
	59.9
	59.8
	59.8
	0.3

	
[image: image101.wmf]4

P


	40
	39.0
	39.1
	39.1
	39.0
	2.5

	
[image: image102.wmf]5

P


	20
	19.6
	19.6
	19.5
	19.5
	2.5


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
	81
	81
	81
	81

	手术电极漏电流
	342
	342
	342
	342

	双极电极漏电流
	电极1
	131
	131
	131
	131

	
	电极2
	19
	19
	19
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:573
	状态2:576
	576

	单一故障状态
	状态1:292
	状态2:0.3
	状态3:295
	状态4:0.3
	295


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:5.6
	状态2:5.6
	5.6

	单一故障状态
	状态1:3.4
	状态2:1.7
	状态3:3.3
	状态4:1.7
	3.4


高频电刀校准原始记录-6
委托单位：  /                             证书编号：/
仪器名称：高频电刀                        制造厂商：OLYMPUS
型号规格：USG-400出厂编号：B002151
环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置   型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image103.wmf]11

P


	300
	311
	311
	311
	311.0
	-3.6

	
	
[image: image104.wmf]12

P


	200
	219
	218
	217
	218.0
	-8.3

	
	
[image: image105.wmf]13

P


	140
	151
	151
	151
	151.0
	-7.3

	
	
[image: image106.wmf]14

P


	80
	87.4
	87.3
	87.5
	87.4
	-8.5

	
	
[image: image107.wmf]15

P


	20
	22.1
	22.2
	22.1
	22.1
	-9.6

	单极凝血
	
[image: image108.wmf]21

P


	120
	129
	129
	129
	129.0
	-7.0

	
	
[image: image109.wmf]22

P


	80
	88.5
	88.6
	88.7
	88.6
	-9.8

	
	
[image: image110.wmf]23

P


	60
	67.9
	67.9
	67.9
	67.9
	-11.7

	
	
[image: image111.wmf]24

P


	40
	43.1
	43.2
	43.3
	43.2
	-7.5

	
	
[image: image112.wmf]25

P


	20
	21.5
	21.5
	21.5
	21.5
	-7.0

	单极混用
	
[image: image113.wmf]31

P


	250
	262
	262
	262
	262.0
	-4.6

	
	
[image: image114.wmf]32

P


	200
	209
	209
	209
	209.0
	-4.4

	
	
[image: image115.wmf]33

P


	140
	148
	148
	148
	148.0
	-5.5

	
	
[image: image116.wmf]34

P


	80
	86.6
	86.8
	86.8
	86.7
	-7.8

	
	
[image: image117.wmf]35

P


	20
	21.6
	21.6
	21.8
	21.6
	-7.5


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
	
	

	
[image: image118.wmf]1

P


	100
	98.5
	98.5
	98.5
	98.5
	1.5

	
[image: image119.wmf]2

P


	80
	78.9
	78.9
	78.9
	78.9
	1.3

	
[image: image120.wmf]3

P


	60
	59.2
	59.2
	59.1
	59.1
	1.5

	
[image: image121.wmf]4

P


	40
	39.5
	39.5
	39.5
	39.5
	1.2

	
[image: image122.wmf]5

P


	20
	19.3
	19.3
	19.3
	19.3
	3.6


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
	121
	122
	121
	121.3

	手术电极漏电流
	322
	322
	322
	322.0

	双极电极漏电流
	电极1
	124
	124
	124
	124

	
	电极2
	16
	16
	16
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:384
	状态2:386
	386

	单一故障状态
	状态1:197.4
	状态2:0.2
	状态3:198.7
	状态4:0.2
	198.7


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:4.7
	状态2:4.7
	4.7

	单一故障状态
	状态1:2.8
	状态2:1.6
	状态3:2.8
	状态4:1.6
	2.8


高频电刀校准原始记录-7
委托单位： /                               证书编号：/
仪器名称：高频电刀                         制造厂商：OLYMPUS
型号规格：WB991036出厂编号：15267P500006

环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置   型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image123.wmf]11

P


	300
	289
	288
	289
	288.6
	3.9

	
	
[image: image124.wmf]12

P


	200
	192
	192
	192
	192.0
	4.1

	
	
[image: image125.wmf]13

P


	140
	136
	136
	136
	136.0
	2.9

	
	
[image: image126.wmf]14

P


	80
	77.3
	77.3
	77.2
	77.2
	3.6

	
	
[image: image127.wmf]15

P


	20
	19.1
	19.2
	19.2
	19.1
	4.7

	单极凝血
	
[image: image128.wmf]21

P


	120
	115
	115
	114
	114.6
	4.7

	
	
[image: image129.wmf]22

P


	80
	78.2
	78.6
	78.5
	78.4
	2.0

	
	
[image: image130.wmf]23

P


	60
	58.5
	58.6
	58.4
	58.5
	2.5

	
	
[image: image131.wmf]24

P


	40
	37.7
	37.6
	37.8
	37.7
	6.1

	
	
[image: image132.wmf]25

P


	20
	19.2
	19.3
	19.4
	19.3
	3.6

	单极混用
	
[image: image133.wmf]31

P


	250
	241
	242
	241
	241.3
	3.6

	
	
[image: image134.wmf]32

P


	200
	196
	   196
	196
	196.0
	2.0

	
	
[image: image135.wmf]33

P


	140
	137
	137
	137
	137.0
	2.1

	
	
[image: image136.wmf]34

P


	80
	77.2
	77.3
	77.5
	77.3
	3.4

	
	
[image: image137.wmf]35

P


	20
	19.2
	19.1
	18.9
	19.0
	5.2


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
	
	

	
[image: image138.wmf]1

P


	100
	98.1
	98.2
	98.1
	98.1
	1.9

	
[image: image139.wmf]2

P


	80
	78.6
	78.7
	78.7
	78.6
	1.7

	
[image: image140.wmf]3

P


	60
	58.8
	58.8
	58.8
	58.8
	2.0

	
[image: image141.wmf]4

P


	40
	39.2
	39.1
	39.1
	39.1
	2.3

	
[image: image142.wmf]5

P


	20
	19.7
	19.5
	19.5
	19.5
	2.5


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
	70
	69
	70
	70

	手术电极漏电流
	338
	338
	338
	338

	双极电极漏电流
	电极1
	无双极脚踏
	/
	/
	

	
	电极2
	/
	/
	/
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:59.4
	状态2:59.3
	59.4

	单一故障状态
	状态1:30.5
	状态2:0.2
	状态3:31.2
	状态4:0.2
	31.2


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:9.9
	状态2:9.9
	9.9

	单一故障状态
	状态1:5.3
	状态2:3.4
	状态3:5.7
	状态4:3.5
	5.7


高频电刀校准原始记录-8
委托单位：                                证书编号：/
仪器名称：高频电刀                        制造厂商：山东玉华电气有限公司
型号规格：YHA120出厂编号：14116217

环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置  型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image143.wmf]11

P


	300
	292
	290
	292
	291.3
	2.9

	
	
[image: image144.wmf]12

P


	200
	193
	193
	193
	193.0
	3.6

	
	
[image: image145.wmf]13

P


	140
	135
	135
	135
	135.0
	3.7

	
	
[image: image146.wmf]14

P


	80
	78.3
	78.3
	78.2
	78.2
	2.3

	
	
[image: image147.wmf]15

P


	20
	19.5
	19.5
	19.5
	19.5
	2.5

	单极凝血
	
[image: image148.wmf]21

P


	120
	117
	117
	116
	116.6
	2.9

	
	
[image: image149.wmf]22

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
	
[image: image150.wmf]23

P


	60
	57.9
	57.9
	57.8
	57.8
	3.8

	
	
[image: image151.wmf]24

P


	40
	38.7
	38.6
	38.8
	38.7
	3.3

	
	
[image: image152.wmf]25

P


	20
	19.5
	19.5
	19.6
	19.5
	2.5

	单极混用
	
[image: image153.wmf]31

P


	250
	243
	243
	243
	243.0
	2.8

	
	
[image: image154.wmf]32

P


	200
	189
	   189
	189
	189.0
	5.8

	
	
[image: image155.wmf]33

P


	140
	138
	138
	138
	138.0
	1.4

	
	
[image: image156.wmf]34

P


	80
	78.6
	78.5
	78.4
	78.5
	1.9

	
	
[image: image157.wmf]35

P


	20
	19.1
	19.3
	19.4
	19.2
	4.1


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
	
	

	
[image: image158.wmf]1

P


	100
	99.2
	99.3
	99.4
	99.3
	0.7

	
[image: image159.wmf]2

P


	80
	77.9
	77.8
	77.9
	77.8
	2.8

	
[image: image160.wmf]3

P


	60
	57.8
	57.8
	57.8
	57.8
	3.8

	
[image: image161.wmf]4

P


	40
	39.5
	39.5
	39.5
	39.5
	1.2

	
[image: image162.wmf]5

P


	20
	19.2
	19.2
	19.2
	19.2
	4.1


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
	65
	65
	65
	65.0

	手术电极漏电流
	69
	71
	71
	70.3

	双极电极漏电流
	电极1
	无双极脚踏
	
	
	

	
	电极2
	
	
	
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:72.5
	状态2:74.6
	74.6

	单一故障状态
	状态1:34.6
	状态2:0.2
	状态3:34.6
	状态4:0.2
	34.6


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:3.3
	状态2:3.3
	3.3

	单一故障状态
	状态1:1.8
	状态2:1.0
	状态3:2.0
	状态4:1.0
	2.0


高频电刀校准原始记录-9
委托单位：                                证书编号：/
仪器名称：高频电刀                        制造厂商：ERBE

型号规格：VIO 300 D出厂编号：11469638

环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：  高频电刀校准装置   型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image163.wmf]11

P


	300
	289
	288
	288
	288.3
	4.0

	
	
[image: image164.wmf]12

P


	200
	189
	187
	188
	188.0
	6.3

	
	
[image: image165.wmf]13

P


	140
	137
	138
	137
	137.3
	1.9

	
	
[image: image166.wmf]14

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
	
[image: image167.wmf]15

P


	20
	18.8
	18.7
	18.7
	18.7
	6.9

	单极凝血
	
[image: image168.wmf]21

P


	120
	116
	115
	115
	115.3
	4.0

	
	
[image: image169.wmf]22

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
	
[image: image170.wmf]23

P


	60
	57.9
	57.9
	57.8
	57.8
	3.8

	
	
[image: image171.wmf]24

P


	40
	38.5
	38.5
	38.5
	38.5
	3.8

	
	
[image: image172.wmf]25

P


	20
	19.6
	19.7
	19.8
	19.7
	1.5

	单极混用
	
[image: image173.wmf]31

P


	250
	246
	246
	246
	246.0
	1.6

	
	
[image: image174.wmf]32

P


	200
	191
	   191
	191
	191.0
	4.7

	
	
[image: image175.wmf]33

P


	140
	134
	134
	135
	134.3
	4.2

	
	
[image: image176.wmf]34

P


	80
	78.5
	78.5
	78.6
	78.5
	1.9

	
	
[image: image177.wmf]35

P


	20
	19.2
	19.2
	19.3
	19.2
	4.1


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
	
	

	
[image: image178.wmf]1

P


	100
	98.8
	98.6
	98.7
	98.7
	1.3

	
[image: image179.wmf]2

P


	80
	78.2
	78.3
	78.4
	78.3
	2.1

	
[image: image180.wmf]3

P


	60
	58.6
	58.6
	58.6
	58.6
	2.3

	
[image: image181.wmf]4

P


	40
	39.1
	39.1
	39.0
	39.0
	2.5

	
[image: image182.wmf]5

P


	20
	19.9
	19.8
	19.7
	19.8
	1.0


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
	98
	98
	98
	98

	手术电极漏电流
	462
	462
	463
	462

	双极电极漏电流
	电极1
	10
	10
	10
	12

	
	电极2
	12
	12
	12
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:95.6
	状态2:95.8
	95.8

	单一故障状态
	状态1:31.6
	状态2:0.2
	状态3:31.6
	状态4:0.2
	31.6


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:5.1
	状态2:5.1
	5.1

	单一故障状态
	状态1:2.2
	状态2:1.0
	状态3:2.2
	状态4:1.0
	2.2


高频电刀校准原始记录-10
委托单位：                                证书编号：/
仪器名称：  高频电刀                      制造厂商：ERBE

型号规格：VIO 300 S出厂编号：11411024

环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置  型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image183.wmf]11

P


	300
	281
	282
	283
	282.0
	6.3

	
	
[image: image184.wmf]12

P


	200
	192
	193
	195
	193.3
	3.4

	
	
[image: image185.wmf]13

P


	140
	133
	133
	133
	133.0
	5.2

	
	
[image: image186.wmf]14

P


	80
	78.2
	78.2
	78.2
	78.2
	2.3

	
	
[image: image187.wmf]15

P


	20
	18.6
	18.6
	18.6
	18.6
	7.5

	单极凝血
	
[image: image188.wmf]21

P


	120
	113
	113
	113
	113.0
	6.1

	
	
[image: image189.wmf]22

P


	80
	78.8
	78.8
	78.8
	78.8
	1.5

	
	
[image: image190.wmf]23

P


	60
	58.2
	58.2
	58.3
	58.2
	3.0

	
	
[image: image191.wmf]24

P


	40
	38.6
	38.7
	38.7
	38.6
	3.6

	
	
[image: image192.wmf]25

P


	20
	19.2
	19.1
	19.1
	19.1
	4.7

	单极混用
	
[image: image193.wmf]31

P


	250
	243
	243
	243
	243.0
	2.8

	
	
[image: image194.wmf]32

P


	200
	195
	   195
	195
	195.0
	2.5

	
	
[image: image195.wmf]33

P


	140
	134
	134
	135
	134.3
	4.2

	
	
[image: image196.wmf]34

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
	
[image: image197.wmf]35

P


	20
	19.8
	19.8
	19.8
	19.8
	1.0


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
	
	

	
[image: image198.wmf]1

P


	100
	98.8
	98.6
	98.7
	98.7
	1.3

	
[image: image199.wmf]2

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
[image: image200.wmf]3

P


	60
	59.1
	59.2
	59.1
	59.1
	1.5

	
[image: image201.wmf]4

P


	40
	39.7
	39.7
	39.7
	39.7
	0.7

	
[image: image202.wmf]5

P


	20
	19.4
	19.4
	19.4
	19.4
	3.0


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
	95
	95
	95
	95

	手术电极漏电流
	421
	421
	421
	421

	双极电极漏电流
	电极1
	10
	10
	10
	11

	
	电极2
	11
	11
	11
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:92.3
	状态2:92.4
	92.4

	单一故障状态
	状态1:32.9
	状态2:0.2
	状态3:32.9
	状态4:0.2
	32.9


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:6.3
	状态2:6.3
	6.3

	单一故障状态
	状态1:2.0
	状态2:1.0
	状态3:2.0
	状态4:1.0
	2.0


高频电刀校准原始记录-11
委托单位：                                证书编号：/
仪器名称：高频电刀                        制造厂商：ERBE

型号规格：VIO200D出厂编号：11463555

环境温度：23.2 ℃                          相对湿度：41%RH
安全分类：□BF型 (CF型
主要测量标准器名称：高频电刀校准装置   型号：QA-ESⅢ出厂编号：4345603
1 外观及工作正常性检查：
1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               
2  输出功率示值误差
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
	
[image: image203.wmf]11

P


	300
	293
	293
	291
	292.3
	2.6

	
	
[image: image204.wmf]12

P


	200
	188
	188
	188
	188.0
	6.3

	
	
[image: image205.wmf]13

P


	140
	136
	136
	136
	136.0
	2.9

	
	
[image: image206.wmf]14

P


	80
	78.5
	78.6
	78.6
	78.5
	1.9

	
	
[image: image207.wmf]15

P


	20
	18.9
	18.9
	18.9
	18.9
	5.8

	单极凝血
	
[image: image208.wmf]21

P


	120
	117
	117
	117
	117.0
	2.5

	
	
[image: image209.wmf]22

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
	
[image: image210.wmf]23

P


	60
	58.7
	58.7
	58.7
	58.7
	2.2

	
	
[image: image211.wmf]24

P


	40
	39.1
	39.1
	39.1
	39.1
	2.3

	
	
[image: image212.wmf]25

P


	20
	19.4
	19.4
	19.4
	19.4
	3.0

	单极混用
	
[image: image213.wmf]31

P


	250
	245
	245
	245
	245.0
	2.0

	
	
[image: image214.wmf]32

P


	200
	187
	   187
	187
	187.0
	6.9

	
	
[image: image215.wmf]33

P


	140
	131
	131
	131
	131.0
	6.8

	
	
[image: image216.wmf]34

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	1.9

	
	
[image: image217.wmf]35

P


	20
	19.5
	19.6
	19.7
	19.6
	2.0


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
	
	

	
[image: image218.wmf]1

P


	100
	99.2
	99.2
	99.2
	99.2
	0.8

	
[image: image219.wmf]2

P


	80
	78.8
	78.8
	78.8
	78.8
	1.5

	
[image: image220.wmf]3

P


	60
	59.3
	59.3
	59.3
	59.3
	1.1

	
[image: image221.wmf]4

P


	40
	39.5
	39.5
	39.5
	39.5
	1.2

	
[image: image222.wmf]5

P


	20
	19.2
	19.2
	19.3
	19.2
	4.1


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
	62
	62
	63
	62.3 

	手术电极漏电流
	147
	162
	165
	158.0 

	双极电极漏电流
	电极1
	47
	46
	48
	47

	
	电极2
	13
	13
	13
	


4 外壳漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:250
	状态2:256
	256

	单一故障状态
	状态1:130.0
	状态2:0.2
	状态3:131.7
	状态4:0.2
	131.7


5 患者漏电流                                             (单位：μA)
	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:3.1
	状态2:3.1
	3.1

	单一故障状态
	状态1:1.7
	状态2:0.8
	状态3:1.7
	状态4:0.8
	1.7


高频电刀校准原始记录-12

委托单位：                                 证书编号：/

仪器名称：高频电刀                         制造厂商：上海沪通

型号规格：GD350-B4                         出厂编号：110260

环境温度：24℃                             相对湿度： 56   %

安全分类：□BF型      (CF型

主要测量标准器名称：             型号：          出厂编号：

1 外观及工作正常性检查：

1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                
1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                             
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                             
2  输出功率示值误差　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　

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
	
[image: image223.wmf]11

P


	40
	40.8
	40.7
	40.7
	40.7
	1.83 

	
	
[image: image224.wmf]12

P


	100
	94.6 
	94.6 
	94.6 
	94.6
	-5.40 

	
	
[image: image225.wmf]13

P


	150
	140
	140
	140
	140.0
	-6.67 

	
	
[image: image226.wmf]14

P


	200
	185
	185
	185
	185.0
	-7.50 

	
	
[image: image227.wmf]15

P


	350
	323
	323
	323
	323.0
	-7.71 

	单极凝血
	
[image: image228.wmf]21

P


	20
	21.2
	21.2
	21.2
	21.2
	6.00 

	
	
[image: image229.wmf]22

P


	50
	49.7
	49.7
	49.7
	49.7
	-0.60 

	
	
[image: image230.wmf]23

P


	80 
	78.2 
	78.2 
	78.2 
	78.2
	-2.25 

	
	
[image: image231.wmf]24

P


	100
	96.6
	96.6
	96.6
	96.6
	-3.40 

	
	
[image: image232.wmf]25

P


	120
	115
	115
	115
	115.0
	-4.17 

	单极混 用

(2)
	
[image: image233.wmf]31

P


	40
	40.8
	40.8
	40.8
	40.8
	2.00 

	
	
[image: image234.wmf]32

P


	80
	78.5
	78.5
	78.5
	78.5
	-1.88 

	
	
[image: image235.wmf]33

P


	120
	116 
	116 
	116 
	116.0
	-3.33 

	
	
[image: image236.wmf]34

P


	160
	154
	154
	154
	154.0
	-3.75 

	
	
[image: image237.wmf]35

P


	200
	189
	189
	189
	189.0
	-5.50 


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
	
	

	
[image: image238.wmf]1

P


	10
	10.4 
	10.4 
	10.4 
	10.4
	4.00 

	
[image: image239.wmf]2

P


	20
	20.3
	20.3
	20.3
	20.3
	1.50 

	
[image: image240.wmf]3

P


	30
	29.8
	29.8
	29.8
	29.8
	-0.67 

	
[image: image241.wmf]4

P


	40
	39.4
	39.4
	39.4
	39.4
	-1.50 

	
[image: image242.wmf]5

P


	50
	49.0 
	49.0 
	49.0 
	49.0
	-2.00 


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
	125
	125
	125
	125

	手术电极漏电流
	43
	43
	43
	43

	双极电极漏电流
	电极1
	12
	12
	12
	12

11

	
	电极2
	11
	11
	11
	


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:    0.0004
	状态2:    0.0002
	0.0004

	单一故障状态
	状态1:

0.0005
	状态2:

0.0012
	状态3:

0.0005
	状态4:

0.0006
	0.0012


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:    0.0005
	状态2:    0.0003
	0.0005

	单一故障状态
	状态1:

0.0006
	状态2:

0.0009
	状态3:

0.0006
	状态4:

0.0006
	0.0009


高频电刀校准原始记录-13

委托单位：                     证书编号：/

仪器名称：高频电刀                         制造厂商：上海沪通

型号规格：GD350-B4A                        出厂编号：190561

环境温度：25℃                             相对湿度： 55   %

安全分类：□BF型      (CF型

主要测量标准器名称：             型号：          出厂编号：

1 外观及工作正常性检查：

1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  

1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               

1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               

2  输出功率示值误差　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　

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
	
[image: image243.wmf]11

P


	40
	40.9
	39.1
	39.1
	39.7
	-0.75

	
	
[image: image244.wmf]12
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	100
	101
	96.9
	96.9
	98.3
	-1.73
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	150
	150
	145
	145
	146.7
	-2.22
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	200
	200
	193
	193
	195.3
	-2.33

	
	
[image: image247.wmf]15
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	350
	351
	342
	342
	345.0
	-1.43

	单极凝血
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	20
	19.9
	19.9
	19.9
	19.9
	-0.50

	
	
[image: image249.wmf]22
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	50
	49.7
	49.7
	49.7
	49.7
	-0.60
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	80
	80.0
	79.9
	79.9
	79.9
	-0.08
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	100
	100
	100
	100
	100.0
	0.00
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	120
	121
	121
	121
	121.0
	0.83

	单极混 用

(3)
	
[image: image253.wmf]31
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	20
	19.8
	19.8
	19.8
	19.8
	-1.00

	
	
[image: image254.wmf]32
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	50
	49.7
	49.7
	49.7
	49.7
	-0.60

	
	
[image: image255.wmf]33
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	80
	80.0
	79.9
	79.9
	79.9
	-0.08

	
	
[image: image256.wmf]34
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	100
	100
	100
	100
	100.0
	0.00
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P


	120
	121
	121
	121
	121.0
	0.83


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
	
	

	
[image: image258.wmf]1

P


	10
	11.0
	11.0
	11.0
	11.0
	10.00
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	20
	21.3
	21.3
	21.3
	21.3
	6.50

	
[image: image260.wmf]3
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	30
	31.7
	31.7
	31.7
	31.7
	5.67
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	50
	52.9
	52.9
	52.9
	52.9
	5.80
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	80
	84.4
	84.4
	84.4
	84.4
	5.50


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
	143
	143
	143
	143

	手术电极漏电流
	62
	62
	62
	62

	双极电极漏电流
	电极1
	10
	10
	10
	10
6

	
	电极2
	6
	6
	6
	


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:    0.002
	状态2:    0.002
	0.001

	单一故障状态
	状态1:

0.001
	状态2:

0.003
	状态3:

0.002
	状态4:

0.004
	0.004


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:    0.0007
	状态2:    0.0007
	0.0007

	单一故障状态
	状态1:

0.0013
	状态2:

0.0015
	状态3:

0.0012
	状态4:

0.0015
	0.0015


高频电刀校准原始记录-14

委托单位：                                 证书编号：/

仪器名称：高频电刀                         制造厂商：上海沪通

型号规格：GD350-B4A                        出厂编号：190183

环境温度：25℃                           相对湿度： 52   %

安全分类：□BF型      (CF型

主要测量标准器名称：             型号：          出厂编号：

1 外观及工作正常性检查：

1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  

1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               

2  输出功率示值误差　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　

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
	
[image: image263.wmf]11

P


	40
	39.1
	39.1
	39.1
	39.1
	-2.25

	
	
[image: image264.wmf]12

P


	100
	96.9
	96.9
	96.9
	96.9
	-3.10

	
	
[image: image265.wmf]13

P


	150
	145
	145
	145
	145.0
	-3.33

	
	
[image: image266.wmf]14

P


	200
	193
	193
	193
	193.0
	-3.50

	
	
[image: image267.wmf]15

P


	350
	342
	342
	342
	342.0
	-2.29

	单极凝血
	
[image: image268.wmf]21

P


	20
	19.4
	19.5
	19.5
	19.5
	-2.67

	
	
[image: image269.wmf]22

P


	50
	47.4
	47.4
	47.4
	47.4
	-5.20

	
	
[image: image270.wmf]23

P


	80
	75.9
	76.0
	75.9
	75.9
	-5.08

	
	
[image: image271.wmf]24

P


	100
	95.2
	95.2
	95.2
	95.2
	-4.80

	
	
[image: image272.wmf]25

P


	120
	115
	115
	115
	115.0
	-4.17

	单极混 用

(3)
	
[image: image273.wmf]31

P


	20
	19.5
	19.5
	19.5
	19.5
	-2.50

	
	
[image: image274.wmf]32

P


	50
	47.7
	47.7
	47.7
	47.7
	-4.60

	
	
[image: image275.wmf]33

P


	80
	76.4
	76.4
	76.4
	76.4
	-4.50

	
	
[image: image276.wmf]34

P


	100
	95.7
	95.7
	95.7
	95.7
	-4.30

	
	
[image: image277.wmf]35

P


	120
	115
	115
	115
	115.0
	-4.17


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
	
	

	
[image: image278.wmf]1

P


	10
	10.9
	10.9
	10.9
	10.9
	9.00

	
[image: image279.wmf]2

P


	20
	21.0
	21.0
	21.0
	21.0
	5.00

	
[image: image280.wmf]3

P


	30
	31.1
	31.1
	31.1
	31.1
	3.67

	
[image: image281.wmf]4

P


	50
	51.6
	51.6
	51.6
	51.6
	3.20

	
[image: image282.wmf]5

P


	80
	82.1
	82.1
	82.1
	82.1
	2.62


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
	17
	17
	17
	17 

	手术电极漏电流
	60
	60
	60
	60 

	双极电极漏电流
	电极1
	7
	7
	7
	7
7

	
	电极2
	7
	7
	7
	


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:    0.001
	状态2:    0.001
	0.001

	单一故障状态
	状态1:

0
	状态2:

0
	状态3:

0.002
	状态4:

0.008
	0.008


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:    0.0008
	状态2:    0.0008
	0.0008

	单一故障状态
	状态1:

0.0012
	状态2:

0.0014
	状态3:

0.0012
	状态4:

0.0015
	0.0015


高频电刀校准原始记录-15

委托单位：                             证书编号：/

仪器名称：高频电刀                     制造厂商：北京贝林电子有限公司

型号规格：DGD-300B-2                   出厂编号：BN11800

环境温度：    25.1℃                   相对湿度： 68.3   %

安全分类：□BF型      (CF型

主要测量标准器名称：高频电刀质量检测仪 型号：vPad-RF

出厂编号：VRF23040579
1 外观及工作正常性检查：

1.1 标识： (符合7.1.1技术要求   □不符合，                                  

1.2 控制按钮：(符合7.1.2技术要求   □不符合，                               
1.3 随机附件：(符合7.1.3技术要求   □不符合，                               

2  输出功率示值误差　　　　　　　　　　　　　　　  　　　　

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
	
[image: image283.wmf]11

P


	40
	34.7
	33.9
	33.4
	34.0 
	17.65%

	
	
[image: image284.wmf]12

P


	80
	64.4
	64.3
	64.4
	64.4 
	24.29%

	
	
[image: image285.wmf]13

P


	140
	110.5
	110.4
	109.7
	110.2 
	27.04%

	
	
[image: image286.wmf]14

P


	200
	152.7
	152.5
	151.3
	152.2 
	31.43%

	
	
[image: image287.wmf]15

P


	300
	225.6
	219.9
	217.7
	221.1 
	35.71%

	单极凝血
	
[image: image288.wmf]21

P


	20
	15.7
	15.5
	15.5
	15.6 
	28.48%

	
	
[image: image289.wmf]22

P


	50
	40.0
	40.1
	40.2
	40.1 
	24.69%

	
	
[image: image290.wmf]23

P


	80
	63.3
	63.2
	63.1
	63.2 
	26.58%

	
	
[image: image291.wmf]24

P


	100
	77.9
	77.8
	77.7
	77.8 
	28.53%

	
	
[image: image292.wmf]25

P


	120
	93.9
	93.8
	93.4
	93.7 
	28.07%

	单极混 用
	
[image: image293.wmf]31

P


	30
	26.0
	25.8
	25.7
	25.8 
	16.13%

	
	
[image: image294.wmf]32

P


	60
	50.7
	50.3
	50.1
	50.4 
	19.13%

	
	
[image: image295.wmf]33

P


	100
	82.9
	82.6
	82.2
	82.6 
	21.11%

	
	
[image: image296.wmf]34

P


	150
	120.1
	119.5
	119.0
	119.5 
	25.49%

	
	
[image: image297.wmf]35

P


	200
	157.6
	154.6
	155.2
	155.8 
	28.37%


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
	
	

	
[image: image298.wmf]1

P


	10
	9.0
	8.9
	8.6
	8.8
	13.21%

	
[image: image299.wmf]2

P


	20
	16.9
	16.5
	16.2
	16.5
	20.97%

	
[image: image300.wmf]3

P


	30
	24.1
	24.4
	23.6
	24.0
	24.83%

	
[image: image301.wmf]4

P


	50
	35.4
	35.1
	34.7
	35.1
	42.59%

	
[image: image302.wmf]5

P


	70
	42.6
	43.4
	42.8
	42.9
	63.04%


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
	66.4
	65.0
	64.3.
	65.7 

	手术电极漏电流
	54.1
	53.7
	52.2
	53.3 

	双极电极漏电流
	电极1
	21.7
	21.6
	21.6
	21.6

	
	电极2
	16.5
	16.6
	16.5
	


4 外壳漏电流                                             (单位：mA)

	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:0
	状态2:0
	0

	单一故障状态
	状态1:0
	状态2:

0.199
	状态3:0
	状态4:

0.255
	0.255


5 患者漏电流                                             (单位：mA)

	电源
	测量值
	测量结果

	正常状态
	状态1:0.0026
	状态2:0.0026
	0.0026

	单一故障状态
	状态1:

0.002
	状态2:

0.0035
	状态3:

0.0037
	状态4:

0.002
	0.0037
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