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引  言 
 

JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1059.1—2012《测量不确定度

评定与表示》、JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》共同构成支撑本规范编制工作

的基础性系列规范。 

本规范为首次发布。 
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医疗器械用锥度量规校准规范 

 

1 范围 

本规范适用于医疗器械用锥度量规的校准。 

2 引用文件 

本规范引用了下列文件： 

GB/T 1962.1 注射器，注射针及其他医疗器械 6%（鲁尔）圆锥接头 第 1 部分：通

用要求  

YY/T 1040.1 麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第 1 部分：锥头与锥套  

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 概述 

医疗器械用锥度量规是用来检验医疗器械圆锥接头几何参量的一种计量器具。主要

分为两种：注射器，注射针及其他医疗器械 6%鲁尔量规与麻醉和呼吸设备圆锥接头量

规。 

注射器，注射针及其他医疗器械 6%鲁尔量规用于检验注射器、注射针及其他医疗

器械 6%(鲁尔)圆锥接头的几何参量，分为塞规与环规，其中塞规用于检验内圆锥接头，

环规用于检验外圆锥接头，常见结构形式及符号标注见图 1。环规又可分为用于检验刚

性与半刚性外圆锥接头两种。 

麻醉和呼吸设备圆锥接头量规用于检验麻醉和呼吸设备圆锥接头的几何参量，分为

塞规与环规，常见结构形式及符号标注见图 2。其中塞规与环规又各可分为检验非金属

和金属圆锥接头两种。 

             

           a.塞规                               b.环规 

图 1  6%鲁尔量规 
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                 a.塞规                               b.环规 

图 2  麻醉和呼吸设备圆锥接头量规 

4 计量特性 

4.1 量规长度 L 

4.2 极限平面尺寸 Z 

4.3 基准台阶尺寸 L1 

4.4 大端直径 D  

4.5 小端直径 d 

4.6 锥度 c 

上述各计量特性中，6%鲁尔量规技术要求见表 1，相关指标应符合 GB/T 1962.1；
麻醉和呼吸设备圆锥接头量规技术要求见表 2、表 3，相关指标应符合 YY/T 1040.1。 

表 1  6%鲁尔量规技术要求 

量规类型 
量规长度

L(mm) 

极限平面尺寸

Z(mm) 
大端直径D(mm) 小端直径 d(mm) 

塞规 7.25-0.01
0  0.75-0.01

0  4.315-0.005
0  3.8800

+0.006 

环规 
用于检验刚性接头 7.500

+0.01 1.08-0.01
0  4.3750

+0.005 3.925-0.005
0  

用于检验半刚性接头 7.500
+0.01 1.70-0.01

0  4.3750
+0.005 3.925-0.005

0  

表 2 用于检验非金属圆锥接头的麻醉和呼吸设备量规技术要求 

接头规

格(mm) 

量规长度

L(mm) 

极限平面尺

寸 Z(mm) 

塞规大端直

径 D(mm) 

环规小端直径

d(mm) 

基准台阶尺

寸 L1(mm) 
锥度 c 

8.5 8.4±0.005 1.31±0.005 8.50±0.005 8.09±0.005 见注 0.053±0.0002 

15 14.5±0.005 4.3±0.005 15.525±0.005 15.165±0.005 2.2±0.005 0.025±0.0002 

22 19.5±0.005 5.2±0.005 22.425±0.005 21.94±0.005 2.2±0.005 0.025±0.0002 

30 17.2±0.005 3.1±0.005 30.98±0.005 30.12±0.005 1.6±0.005 0.050±0.0002 

注：用于 8.5mm 接头的量规仅有一个配合台阶。 
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表 3 用于检验金属圆锥接头的麻醉和呼吸设备量规技术要求 

接头规

格(mm) 

量规长度

L(mm) 

极限平面

尺寸

Z(mm) 

塞规大端直

径 D(mm) 

环规小端直径

d(mm) 

基准台阶尺

寸 L1(mm) 
锥度 c 

8.5 8.4±0.005 1.52±0.005 8.49±0.005 8.094±0.005 见注 0.053±0.0002 

15 14.5±0.005 3±0.005 15.51±0.005 15.18±0.005 1.6±0.005 0.025±0.0002 

22 19.5±0.005 3±0.005 22.41±0.005 21.955±0.005 1.6±0.005 0.025±0.0002 

23 16±0.005 1.33±0.005 23.195±0.003 22.794±0.003 0.72±0.005 0.0278±0.0002 

30 17±0.005 1.9±0.005 30.95±0.005 30.15±0.005 1±0.005 0.050±0.0002 

注：用于 8.5mm 接头的量规仅有一个配合台阶。 

注：校准工作不做判断合格与否，上述计量特性要求仅供参考。 

5 校准条件 

5.1 环境条件 

校准要求在环境温度(20±1)℃、湿度不大于 80%RH 条件下进行。校准前，被校锥

度量规与设备等温时间不得少于 4h。 

5.2 校准项目和校准用计量器具 

校准项目和推荐校准用计量器具见表 4，允许使用满足测量不确定度要求的其他计

量器具进行校准。 

表 4 校准项目和校准用计量器具 

序号 校准项目 计量器具名称及计量特性 

1 量规长度 L 

万能工具显微镜 MPE:±(1μm+10-5L) 2 极限平面尺寸 Z 

3 基准台阶尺寸 L1 

4 大端直径 D 

三坐标测量机 MPE:±(0.6μm+1.7×10-6L) 5 小端直径 d 

6 锥度 

6 校准项目和校准方法 

校准前，先检查量规外观，不应有锈蚀、毛刺、碰伤等影响质量的外观缺陷，在确

认没有影响使用及计量特性的因素后再进行校准。 

6.1 量规长度 L 
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用万能工具显微镜测量，将量规安装在顶尖架上，采用测量刀，在图中 L 位置的量

规两端分别对准进行测量，得到量规小端面位置 lA，量规大端面位置 lB，两端位置读数

之差的绝对值即为量规长度 L，取两次测量结果的平均值作为校准结果，具体见公式（1）。 

L= ｜lA−lB｜                         （1） 

式中： 

lA——量规小端面位置的读数； 

lB——量规大端面位置的读数。 

6.2 极限平面尺寸 Z 

量规安装方法同 6.1，用万能工具显微镜配合测量刀进行测量。测量得到极限平面

位置 lZ，塞规极限位置与大端面位置 lB 之差的绝对值，环规极限位置与小端面位置 lA

之差的绝对值，即为极限平面尺寸 Z，取两次测量结果的平均值作为校准结果，具体见

公式（2）、（3）。 

对于塞规： 

Z = ｜lZ−lB｜                        （2） 

式中： 

lZ——塞规极限平面位置的读数； 

lB——塞规大端面位置的读数。 

对于环规： 

Z = ｜lZ−lA｜                        （3） 

式中： 

lZ——环规极限平面位置的读数； 

lA——环规小端面位置的读数。 

6.3 基准台阶尺寸 L1 

对麻醉和呼吸设备圆锥接头量规，测量基准台阶位置 L1。 

安装测量方法同 6.1、6.2，在量规基准台阶位置测量得到 l1，塞规基准台阶位置与

大端面位置 lB 之差的绝对值，环规基准台阶位置与小端面位置 lA 之差的绝对值，即为

基准台阶尺寸 L1，取两次测量结果的平均值作为校准结果，具体见公式（4）、（5）。 

对于塞规： 

L1= ｜l1−lB｜                        （4） 
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式中： 

l1——塞规基准台阶位置的读数； 

lB——塞规大端面位置的读数。 

对于环规： 

L1 = ｜l1−lA｜                       （5） 

式中： 

l1——环规基准台阶位置的读数； 

l A——环规小端面位置的读数。 

6.4 大端直径 D 

对 6%鲁尔量规及麻醉和呼吸设备圆锥接头塞规，测量大端直径 D。 

将量规固定在三坐标测量机工作台上，使用大小合适的测头对量规锥体进行测量，

在量规两端进行适当避让后的高度方向上均匀触测至少两层点，每层至少四个点均匀分

布，利用每个触测点的坐标集，采用最小二乘法拟合生成圆锥，塞规测量外圆锥，环规

测量内圆锥，触测点注意避开开孔及台阶位置。 

在量规大端端面位置均匀分布不少于三点进行触测，利用每个触测点的坐标集，采

用最小二乘法拟合生成圆锥大端平面，该平面与量规圆锥锥体进行相交所得圆的直径即

为大端直径。 

取两次测量结果的平均值作为校准结果。 

6.5 小端直径 d 

对 6%鲁尔量规及麻醉和呼吸设备圆锥接头环规，测量小端直径 d。 

在量规小端端面位置均匀分布不少于三点进行触测，利用每个触测点的坐标集，采

用最小二乘法拟合生成圆锥小端平面，该平面与量规圆锥体进行相交所得圆的直径即为

小端直径。测量两次取平均值作为校准结果。 

6.6 锥度 c 

对麻醉和呼吸设备圆锥接头量规，通过评价 6.4 中测得圆锥的锥角 α，利用公式计

算出量规圆锥体的锥度 c 即为校准结果，具体见公式（6）。 

c=2tan(α 2ൗ )                             （6） 

式中： 

α——测得量规圆锥的锥角。 
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7 校准结果表达 

经校准的医疗器械用锥度量规出具校准证书，校准证书内容及内页格式见附录 C。  

8 复校时间间隔 

建议医疗器械用锥度量规复校时间间隔为一年。由于复校时间间隔的长短是由仪器

的使用情况、使用者、仪器本身质量等因素决定的，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。 
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附录 A 

医疗器械用锥度量规长度 L 测量不确定度评定示例 

A.1  测量方法 

用万能工具显微镜测量，将量规安装在顶尖架上，采用测量刀，在图中 L 位置的量

规两端分别对准进行测量，得到量规小端面位置和量规大端面位置，两端位置读数之差

的绝对值即为量规长度 L，取两次测量结果的平均值作为校准结果。 

万能工具显微镜的最大允许误差 MPE:±（1μm+10-5L），对标称长度为 19.5mm 的

量规长度进行校准为例，进行不确定度分析。 

A.2  测量模型                   

          L=L'                            （A.1） 

式中：L——量规长度，mm； 

     L'——量规长度测得值的平均值，mm。 

A.3  合成不确定度及灵敏系数 

u2(L)=𝑐ଶu (L')
2
                         （A.2） 

其中： 

𝑐 =
∂(L)

∂(L')
= 1 

则 

u2(L)=u (L')
2
                          （A.3） 

A.4  标准不确定度一览表 

表 A.1  标准不确定度分量汇总表 

不确定度分量 不确定度来源 分布 ui 的数值(m) 

1u  测量重复性 正态分布 0.37 

2u  仪器的最大允许误差 均匀分布 0.69 

3u  温度差 均匀分布 0.03 

4u  线膨胀系数差 三角分布 0.02 
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A.5  标准不确定度评定 

A.5.1  由测量重复性引入的长度测量标准不确定度 1u  

在重复性条件下对量规同一位置的长度进行 10 次测量，测量结果如下（单位 mm）：

19.5022, 19.5030, 19.5025, 19.5036, 19.5024, 19.5022, 19.5024, 19.5026, 19.5028, 19.5036 

其单次实验标准差 

s=0.52μm 

测量两次取平均值，故由重复性引入的不确定度为： 

uଵ=
s

√2
=0.37μm 

分辨力为 0.1μm的万能工具显微镜读数时的量化误差以等概率出现在半宽

a=0.05μm 的区间内，则由分辨力引入的标准不确定度 '
1u 为： 

u1
' =

a

√3
=0.014μm 

分辨力引入的不确定度分量小于测量重复性引入的不确定度分量, 因此以测量重复

性引入的不确定度分量作为分析结果。 

A.5.2  测量仪器引入的标准不确定度 2u  

万能工具显微镜最大允许误差 MPE:±(1μm+10-5L)，为均匀分布，包含因子 k2=√3，

取 L=20mm，所以其不确定度分量为 

uଶ=
1+20mm×10-5

√3
=0.69μm 

A.5.3 由温度差引入的长度测量标准不确定度 3u  

恒温后量规与万能工具显微镜温度差∆t=0.2℃，两者线膨胀系数为(11.5±1)×10-6℃
-1
，

服从均匀分布，k3=√3，取 L=20mm，则 

u3=
α×L×∆t

√3
=

11.5×10-6×20mm×0.2

√3
=0.03μm 

A.5.4 由线性热胀系数差引入的长度测量标准不确定度u4 

 量规与万能工具显微镜的线膨胀系数差最大为2×10-6℃
-1
，测量时被测量规温度对

标准温度 20℃的偏差不超过 1℃，假设服从三角分布，k4=√6，取 L=20mm，则 
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u4=
∆α×L×t

√6
=

2×10-6×20mm×1

√6
=0.02μm 

A.6  合成标准不确定度及扩展不确定度 

A.6.1  合成标准不确定度计算 

以上各项标准不确定度分量是互不相关的，所以合成标准不确定度为： 

uc=ටu1
2+u2

2+u3
2+u4

2=ඥ0.372+0.692+0.032+0.022=0.78μm  

A.6.2  扩展不确定度计算 

取包含因子 k＝2，则测量结果的扩展不确定度为： 

cU ku =2×0.78μm=1.6μm 
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附录 B 

医疗器械用锥度量规大端直径 D 测量不确定度评定示例 

B.1  测量方法 

将量规固定在三坐标测量机工作台上，通过触测测量出的大端平面与量规圆锥体进

行相交所得圆的直径即为大端直径，测量两次取平均值为为校准结果。 

三坐标测量机的最大允许误差 MPE:±(0.6μm+1.7×10-6L)，以大端直径为 4.375mm

的鲁尔环规进行校准为例，进行不确定度分析。 

B.2  测量模型                   

D=D'                               （B.1） 

式中：D——大端直径，mm； 

    D'——大端直径测得值的平均值，mm。 

B.3  合成不确定度及灵敏系数 

u2(D)=𝑐ଶu (D')
2
                         （B.2） 

其中： 

𝑐 =
𝜕(D)

𝜕(D')
= 1 

则 

u2(D)=u (D')
2
                          （B.3） 

B.4  标准不确定度一览表 

表 B.1  标准不确定度分量汇总表 

不确定度分量 不确定度来源 分布 ui 的数值（m） 

1u  测量重复性 正态分布 0.171 

2u  仪器的最大允许误差 均匀分布 0.351 

3u  温度差 均匀分布 0.006 

4u  线膨胀系数差 三角分布 0.021 

B.5  标准不确定度评定 
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B.5.1  由测量重复性引入的测量标准不确定度 1u  

在重复性条件下对量规大端直径进行 10 次测量，测量结果如下（单位 mm）：4.3777, 

4.3775, 4.3779, 4.3773, 4.3776, 4.3781, 4.3779, 4.3779, 4.3776, 4.3783。 

其单次实验标准差 

s=0.297μm 

测量两次取平均值，故由重复性引入的不确定度分量为： 

uଵ=
s

√2
=0.171μm 

B.5.2  测量仪器引入的标准不确定度 2u  

坐标测量机的最大允许误差 MPE:±(0.6μm+1.7×10-6L)，为均匀分布，包含因子 k2=√3，

取 L=4.375mm，所以其不确定度分量为 

uଶ=
0.6+1.7×10-6×4.375mm

√3
=0.351μm 

B.5.3 由温度差引入的标准不确定度分量 3u  

恒温后量规与坐标测量机温度差∆t=0.2℃，坐标测量机玻璃陶瓷光栅尺膨胀系数几

乎为零，鲁尔量规的线膨胀系数为(11.5±1)×10-6℃
-1
，两者线膨胀系数差为11.5×10-6℃

-1

假设服从均匀分布，k3=√3，取 L=4.375mm，则 

u3=
α×L×∆t

√3
=

11.5×10-6×4.375mm×0.2

√3
=0.006μm 

B.5.4 由线性热胀系数差引入的标准不确定度分量u4 

   量规与坐标测量机的线膨胀系数差最大为11.5×10-6℃
-1
，测量时被测量规温度对

标准温度 20℃的偏差不超过 1℃，假设服从三角分布，k4=√6，取 L=4.375mm，则 

u4=
∆α×L×t

√6
=

11.5×10-6×4.375mm×1

√6
=0.021μm 

B.6  合成标准不确定度及扩展不确定度 

B.6.1  合成标准不确定度计算 

以上各项标准不确定度分量是互不相关的，所以合成标准不确定度为： 
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uc=ටu1
2+u2

2+u3
2+u4

2=ඥ0.1712+0.3512+0.0062+0.0212=0.39μm  

B.6.2  扩展不确定度计算 

取包含因子 k＝2，则测量结果的扩展不确定度为： 

cU ku =2×0.39μm=0.78μm≈0.8μm 
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附录 C 

校准证书内页信息及格式 

C.1 校准证书至少包括以下信息： 

a）标题：校准证书； 

b）实验室名称和地址； 

c）进行校准的地点； 

d）证书或报告的唯一性标识（如编号），每页及总页的标识； 

e）客户的名称和地址； 

f）被校对象的描述和明确标识； 

g）进行校准日期，如果与校准结果的有效性应用相关时，应说明被校对象的接收日期； 

h）如果与校准结果的有效性和应用相关时，应对抽样程序进行说明； 

i）对校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号； 

j）本次校准所用计量标准的溯源性及有效性说明； 

k）校准环境的描述； 

l）校准结果及测量不确定度的说明； 

m）对校准规范偏离的说明； 

n）校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识； 

o）校准结果仅对被校对象有效的说明； 

p）未经实验室书面批准，不得部分复制证书的说明。 

C.2 推荐的校准证书内页格式见表 C.1 

表 C.1 校准证书内页格式 

证书编号：             

校准环境条件 
温    度：           ℃ 

相对湿度：           % 

地点：           。 

其他：           。 

序号 校准项目 校准结果 测量结果扩展不确定度 

1 量规长度   

2 极限平面尺寸   

3 基准台阶尺寸   

4 大端直径   

5 小端直径   

6 锥度   
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