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引  言

JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》、

JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范修订工作的基础性系列

文件。
本规范与JJF1353—2012 《血液透析装置校准规范》相比,除编辑性修改外,主要

技术变化如下:
———增加了引言内容;
———细化了范围内容;
———根据对校准项目和校准方法的修改,对术语和测量标准及其他设备进行了相应

调整;
———修改了 “透析液流量”和 “脱水量”的计量特性要求;
———修改了测量标准及其他设备的技术要求;
———删除了 “透析液压力”“称重计”和 “透析液pH”“外壳漏电流”和报警功能

校准项目;
———增加了 “血液流量”校准项目;
———删除了 “透析液流量”和 “抗凝泵注入流量”的间接测量法;
———完善了 “透析液温度”和 “脱水量”的校准方法。
本规范历次版本发布情况为:
———JJF1353—2012。
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血液透析装置校准规范

1 范围

本规范适用于自动配液血液透析装置的校准。
本规范不适用于腹膜透析装置、血液灌流、血液置换、血浆吸附装置、连续性血液

净化装置的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

GB9706.2—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

GB13074—2009 血液净化术语

YY0054—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 术语和计量单位

3.1 术语

GB/T13074—2009界定的以及下列术语和定义适用于本规范。

3.1.1 透析 dialysis
溶质通过半透膜进行弥散。
[来源:GB/T13074—2009,2.1.2]

3.1.2 血液透析 haemodialysis(HD)
将血液引出体外,通过透析器半透膜的弥散作用,纠正患者血液中溶质失衡的

方法。
[来源:GB/T13074—2009,2.1.1]

3.1.3 透析液 dialysate
血液透析时,通过半透膜与血液进行溶质交换的溶液。
[来源:GB/T13074—2009,2.1.5]

3.1.4 血液透析器 hemodialyzer
由半透膜及支撑结构组成的器件。
[来源:GB/T13074—2009,2.1.10]

3.1.5 电导率 conductivity
透析液的导电性能,用以间接反映透析液电解质的浓度。
[来源:GB/T13074—2009,2.5.19]
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