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、the Clinical EI配tronic Thennomeler 

丰规范经国家质量监督检验检疫单局于 2009 年 7 月 1 0 日批准，并自

2009 年 10 月 10 日起施行.

归口单位· 全国温度计量技术委员会

主要起草单位:浙江省计盘科学研究院

中国计量学院

上海市计量测试技术研究院

参加起草单位:杭州华安医疗保健用品有限公司

泰尔茂医疗产品{杭州) 有限公司

• 

本规范由全国温度讨盘技术委员会负责解释
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医用电子体温计校准规范

1 范围

本理范适用于囱内部电池供电，间歇回fol人体或动物脏下、口腔、直腼等不同部位

体泪，四世字形式显示所拥温庄值并具有晶高温度保持功能的撞融式非预测型医用电于
体温计 〈以下简称体温计)的伎准.

2 ~I 用宜献

本规范引用下列主献

JJG 111- 2003 (砸喃体温计检定规程》

JJ F 1007- 2007 (温E计挝名词术语旦起且》

JJF 1071- 2000 (国革计j;t校被规班描写班则》

JJ F 11 71 - 2007 (温匪巡回幢测仪植准规范》

GB/ T 2 141 6-2田8 1 ~用电子体温计，

OIML R 115 Clinical electrical thennometers with maximum device (带最大值显示
罪置的医用电子体温计〉

EN 12470-3 , 2000 Clinical thennometers-Part 3, Performance of ∞mpact elect rical 

thennometers ( non-prcdictive and predict川) with maximum 

device (医用体温计第 3部分: 帘最大值且示噩置的嚣匪型电

子体温计 (，~预酣型和预测型〉的性陋〉
ITS-90 1990 年国际温悻

使用本规Ifi时，应庄重使用上述引用文献的现行有敢版本-

3 术语

3. 1 温度探针。empcrature probe) 

体温训的组成部分之为体温讨的酬温部位，囱温匪传感器、茸于封胶、连接
导线、连接插头等组成.

3.2 显示单元 (indicating uniü 

体温计的组成部分之 ，用山扯理温度传!t器的输出信号，并显示幢酣睡匮值.

3.3 蓝凑型电子体温计 (00 呻act electrical thennometers) 

温度探针和l显示丢在元永久盟密连成一体的电于体温计.

3.4 分离型电子体温讨 ( sepa rate elect rical t hennom创ers)

温度探针和且示单元分寓，通过导线连接的电于体温计.

·幢量

体温计主要囱温度探针、专用芯片和黠字且示单元组成，罪用电池供屯，用于测量
1 



二'J~ t1带一部泻，

人萌动铀的体温，撞结构可分声，:31凑型和分离型两种 . 体温计的基本工作原理如下 z 温

lfffli感器感圭髓剖面围的变化豁出电信号值，此也1~ .t}阻输入专用芯片， 经情号处理后

通过歇字显示单元显示并保仰幢削体温的且商f且.

5 计B特性

5. 1 副!1范围
体温叫的测量班回应翻盖 35. OC.....42. O"C.且该市阻应是连续的.

5.2 卦僻力

体温计的卦势力为 o. ， .C或]I!，)、 -

5. 3 示值允许说盖限

普遍体咀计的示值允许误盟限且班' .

!A! 岱退休湿计的示宦允许读m，.

i:I<.l范围rc 示I!l允许说地限rc

<35. 5 土0.2

35.5-42. 。 士o. , 

>'2. 0 土0.2

璃窗体温汁的示值此评说盖限且费 2 .

现 2 口密体但计刽示由兔~"!O:~限

因lJ i题阑IC JJ'倪允许民革限rc

<35.∞ 士0. 10

35. 回-38. 四 土0.05

>38.∞ 士o. 10 

主， , 
I 当键a集体温计的示健允许误量限具有明示指标且遗指挥商子褒 L 袋 2 的规定'睛 ，钵i!I 汁的

示健允许混羞限a岔其明示销栋的棍定.

2 以上所有指标，不适用于舍格怪判断 反提候参考.

5. 4 功能性检查
5. 4. 1 外观
5. 4. L 1 体温计的外丑昌盛完好. 不得有罪响使用的缺陷.

5.4. 1. 2 体温计的鼓字显示应泊湖.元业字、 乱错码和幢墙面现缸. ，)、致点显示应

正确.

5 . 01. 2 提示功能

5.4.2. 1 体温计在测量值站到稳定时. 应监出扭盘或听宜的提示倍号.

5.4.2.2 悻温计且有屈温提示功能，当悻副计超出温度测量范回时， 应监出斟觉或听

党的揭示倩号.
2 
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6 植准条件

6. 1 环墙条件
6. 1. 1 耳墙温度为 (15-3日'C .剧时il!lf为不屈过 85%. 当也拥仪器时耳撞条件另

有要求时 ， 应瞒且其使用噩求 -

6. 1. 2 桂准时， 体温计供电't!.lI应在正常工作的范朋主内，供恒温世岳和电圃仪器使

用的咆蘸茹件应满足相应的使用要草.

6.2 嗣量悻准及其他世备
桂准时. 可选用农 3 所坛的回监际II!且其他监备.

襄 3 彼准则测量标准II奠他设备

1萨。 测lJ设备在林

1 标准体温汁

2 标准销也阪温度计

3 电测设备

4 恒温桐

5 水三拟点躯

6 t卖数盟运领

7 外径千分尺

8 制直只

7 徨准项目和植准方法

7. 1 桂准项目

技术要求

测 1，1施田 ， (34.5-44. 5) 'C 

分JJt {Ij ，不大于 0.05 C 

二审以七

相对斟差不大于 lXIO ~'

仁作以极内(f.O:网点的温)1

不屈过 0.01 C . 也i il&时lIl ill

i皮胡不屈01.土0. 01 C/lOmin 

(0-25) mm 

(0-3曲) mm 

体温计的桂准项目为'"值民盟.

7.2 植准前的幢茸

7. 2. 1 酬量范固撞击

JII 注

闺:，t标准

测忱标准

'Hfl佳怕也阻

副度汁同i!ff使用

挝佛温iIl ill

测~，t际准嚣的

习，1也

读取标准体也

计乐的

测树体温H 的

捕入部lJt

测 1，体植Ifl 嗣

If!l!!针的外役

备陀

也可使川帽足

要求的且他调 1，1

标准

使阳标准1iI '也

院作测.1.t标准时.

工作民部皮不低

于 3回mm

也可使则其他

可调锐线水亭的

读数袋?电

3 
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将恒温柑温E分别匪定在 35. 0 'C和 42. O'C I 待其桂、E后， 将体温计插入恒温槽中

目副瞌查其i则由拖围是否捋告 5. 1 的要求.

7.2.2 付辨力检查

可在测量范围检查的同时 ， 观察体温计的分辨}J是否符合 5.2 的要求.

7. 2. 3 功能性世查
7.2.3.1 外观抢迂

目副检查体温计的外观是否符合 5.4. 1. 1 的要点. 在示值误世桂准的同时. 观察体

温计显示器的显示状事是否带告 5.4. 1. 2 的要求.

7.2. 3.2 提示功能瞌查

的稳定提示功能

在示值误差桂准的同时. 观察体温计在测挝值达到稳定时，是否带告 5.4.2. 1 的

要幸.

bl 妞温提示功能

可在到盘1\1;[白撞茸的同时进行， 观察体温计是否特告 5.4.2.2 的要求.

1.3 桂准'Jirt:

7. 3. 1 桂准点的选择

当体温计四盘古Z因为 (35.0-42.0) 'C 时 ， 植准点一胜选择 35. 0C . 37.0 'C 、

39. O'C. 41. O'C共 4 点，当体温计剖盘砸囤跑出 (35.0-42. 0) 'C时 ， 应地加词盘范回

上、下限附近的点.用户有要求时. 可技用户亘在选押植1.点.

7.3.2 罪用标准悻温计作副主主标准时， 标准体温计应圭践使用 ， 并应使用在敛盟店镜
i主取其示岱.罪周二等标准铀电阻温度计作测量际准时. 电施应本大于 lmA . 其插入

深庄且不小于 250mm .

7. 3.3 将恒温槽温匪恒定在桂桂准点上， 温度偏离校准点不带超过士O. 2'C . 将标准

温匪计和桂桂体温计同时垂直插入惺诅槽内.克持稳定后， 打开瞌植体温计也血. 瞌植

体温计的插入深度为其也皮探针悍护管外径的 20 倍或 50~ 罔者中校短者i .

7.3.4 在撞技体温计稳定或监出读放提示后 ， 按 "标准→撞植 1斗瞌植 2→· →瞌校

η-1→世桂 n→被植 ，卢擅枝 .- 1→ ·→瞌桂 2→被植 1-标准"的顺序卦别读取一

个循环的标准温度计和幢幢悻温计的乖值.

憧搬过程中，恒温槽槽温应恒定， 情咀变化不得越过 O.02 'C . 枝准时， 撞数应迅

速， 读融时间间隔应均匀一辈. 在每一挂旺点完成桂准后，应且时虽闭桂校体温计的
电源.

7. 3. 5 当使用际准体温It作测量标准时，在每IX校璀结束后应立即测量其罕也. 当使
用标硅铀电阻温度计且咆副设备作测量标准时. 在最高挂唯温庄点，结束后，应立即测量

栋准钳电阻温匪计的水三相点咆阻值.

1.4 数据扯型

7. 4. 1 当使用标准体温叶作测量挥准时， 体温计的最值棋是挂公式(l)诈草
61= 1 ; 一〈句 +td-1l0)

式中 且 在每一幢幢点上 ， 瞌植体温ìi 的示值误盖 . 'c ~ 

>1 <

4 
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" --在每一桂准点上.幢幢体温计 2 1X帽量值的平均值， 'C ; 
E一一在每一植准点上， 割瞌际准 2 眈测量t值的平均恤. "C ; 

，，-l'E每桂准点上.酣量标准显示值的修正值， 'C ; 

".一一标准体温计的军佳， 'C . 
7.4.2 当使用二等际准铀咆阻温度讨租电回西备〈如测由电桥〉作~I趾标准时，你由

汁的示值误差战公式(2)计算

61= I;- t。 (2) 

在每桂准点上.世以下w罪计.1'): l~ ff:î. 

W(百) ~号 (3) 

ðW(再 ) =a属 [W(. )- I ]+MW(石 ) - l ]l (4) 

w; ( 忍。 )=W (句 )- ð.wÜo) (5) 

计算出 W; (ω后 ， 查标准铀电阻温度计的盎考国撞在〈见附录。悟到每一枝准

点上的垂考函盘值 W，ω，撞击式(6)计算出石值

, W; (tQ) -W，ω 
lO=t-r dW ,j dl 

仕武(3)-公式(6 )巾各押号的吉且如下

t 校准温19'点 . 'C; 
R.一一二等际准剧也阪诅19'计在每一佼准点上 2 1X酬扯值的平均值. 0 ; 

R"一一二等标准铀电Rl曲直τ! 在水三相点上的酣监值 0 , 

a, . ba一一二哼际准相电肥温度计的分19'常数，可在其校推证书上查阅得到，

W(石〉 二等际准帕电阻温度计在每一战准点上也阻比的主调值，

(6) 

ðW(石〉 二等际准阳电阻温皮计在每一役准点上电阻比韭IIi函数的主测计算值

W; ( to )一一二等标准铀电阻温度计在每一幢幢点上盎考闲散的主酬计算值t

dW，/dl-二等标准铀电阻温匪;-1 在每一桂准点上盎考函敢植的变化等'.

7.4.3 散据睡的

挂照盘踞扯理的佳的原则对盘踞进行悔约.一般悄咀下/; ， 10可佳的至比瞌校体

温计分醉力精确-佳，缸店蜡纳至与匪校体由计分辨力相一钱.

8 植准结果的表这

校准结果应在校准证书，~饺准报告上反映. 枝准证书'"报告应至少包括以下倩且

时标题 ， 如"桂准证书"或"伎准报告飞

b) 实验室名障和地址a

"进行梭准的地 占 〈如*不在实验室内进行校准) , 

d) 证书或扭告的锥性悻识〈如编号).每页E且页敬的际识$

，) 道役4t值的名昨和地址，

。瞌植时靠的描述和明确标识，
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g) 进行植准的日期 . 如果与校准结果的有最性相应用有关时， 应说明槛桂肘串的

撞置臼期 s

h) 对技推所桔掘的挂术规范的标识， 包括名称且代号，

i)本在校推所周副量标准的诩源性且有雄性诅明 :

j ) 校踵F珑的描述s

k) 示值自莹的枝准结乡在且其扩展不确定庄和包古因于， 以且因扯范r~、分辨力和l

功能性检查结果的说明，

。在准证书或准硅报告堕宜人的盛名、职务盟等蚊悻识，以及整监日期 a

m) 校罹结果但对世植对缸有耻的声明+

n) 未提实验室书面批准 ， 本得部分组制证书茸报告的声明 s

。)必要时，时植准结果的嚣见或僻静.或者是有关瞌校对聋的收用指南等-

9 豆苗时罪团5

体温计的革桂时间间隔可植据体温计的使用情况 使用要求和环埠条件等因章 ， 由

选校单位自主决定，但为了确锦体温计在其规定的挂'"性能下使用，建扭捏植时间间隔
ll't*不超过 1 年.

6 
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附录 A

钱准记fE格式示倒

原始记录编导

序号 委托纵位 ，昏托'帆位抱址 型号
i!l~lll:回 11 '} 

分2排jJ
创造单位 证书号rc rc 

2 

3 
4 

1 11'值误蓝的校1<:

器号 ~li11 

，再页共Ji

7 
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2 校准前的检查结果

8 

位聋项目 测自武范回 分拂jJ

俭，吃结果

注(1)核准依据=

"】 核准时环槐条件

'" 校3位用测量标准及设备:

(4)示位误差彼准结果的测量不确定皮

(5) 校难地点

(6)校准过程中出现的异常情况及偏离情况说明

枝准 校在

第页共页

外观 链，只功能

• 

日期

• 
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附录 B

校准l'E书内茹苦喜考格式

梭 1~ 结 主是

1 ;;Ul范固

2 n，~直先许自量限 z

3 植准环境z 温匪 'C, 相时量监 % 
4 幢幢幢据z

5 剖.，标准的溯源性且有姓性说明

回;.!标准4号称
份号

自由抱回
i正 IIt:l每 有效 UWI

2是型'}!l!.精 2毫不"'JËlIl

6 j后值误量的幢幢结果

校准温度.?5fC
锁锥体温计

扩A睡不确定tltl C 
自由Iil "< 

jj;、{此说当2旷℃ {或包含网子的

7 其他雄查结果

撞在项目 测bI施回 分!Jl力 外观 提示功能

锥查结果

〈阳下空白〉

9 
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附景 C

标准钳电阻温度计在 (30-45}'t肘的事考函敬表

l/'C W ,(t) dW, / dt X 1时用 t/'C W ,(t) dW，/<缸 XI∞。

30 1. 11906926 3.9521278 38 1. 1506H6~ 3. 9~247 1O 

3 1 1. 12302078 3.9509196 39 1. 15458951 3. 9412652 

32 1. 12697110 3.9497118 40 1. 15853017 3.94回597

33 1. 13092020 3. 9485042 41 }. 16246963 3.93885H 

" 1. 13486810 3.9472970 42 1. 16640788 3. 9376495 

J5 1.1388 14回 3.94由19O<】 43 1. 17034493 3.9364448 

36 \. 14276028 3. 9448834 44 1. 17428077 3.9352403 

31 \. U670457 3. 9436770 15 1. 11821 511 3.9340362 

10 
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L时最 D

aE不属定庭分桥实创

。 1 徽b!l时缸

以分辨力为 o. I "C的司，预测型悻温计为例，用挥准体诅计作为由自悻耻进行校在，
卦析、计算幢准温!lr点为 37.0 'C时的测量不确定If .

D. 2 评定模型

。 2. 1 胜学模型

体咀讨示值民盟的数学模型为

6.1=1;-(石+tð-aO) =缸;-tð+句

式中 6)一一在每一伎准点上.撞撞悴匾计的示{白棋量. "C, 

Z一一在每一桂准点JU 撞撞悻温计 2 次测量值的平均值. 'C 1 

E一一在每-幢幢点上 ， 标硅体祖计 2 次日E值的平均值 . "C I 

lð-一在每一世准点上. 标准悻温计示值的悻正值 . "C, 

a，一一标准体温汁的罕佳 . 'C ; 
缸卢-庄每一植准点上.瞌桂悻温计与部在体温计 2 民词量值的平均值之草 . "C.

1). 2. 2 万蛊

方量2公式为

!l 3 I标准不确定匪班回

u:( 6t) = !I(缸，) +Uf (t4) + UZ (/10) 

::1.3. 1 输入i.t 6);导挚的标准平确定fi. ~(6ti) 

囱输入量 ðt. 导嚣的标准不确定If" (臼J囱 4 个卦E构且E
::1 3. 1. 1 槛控体温计租标准体温廿回泣童提1<引人的标准不确直匪，，(臼ρz

D.3. 1. 2 恒温槽溢勒不均匀性引入的标准不确定ßl cCN川 s

0.3. 1. 3 幢幢体咀计分辨力引人的标准不确定IJI. ，，(缸ρ ，

且 3. 1. 4 标准悻国计插入不垂直引入的标准军确定度时Nρ.

D. 3. 2 输入址句导致的标准不确定匪叫t， ) 

囱输入挝 t， 导致的标准不确定直叫t， )自 2 个分量掏成

D. 3.2. 1 极准体温计的bJ{Il恃遇引人的标准不确定匪 U(tdl ) '

0. 3.2.2 标准体温甘年稳定性引人的标准不确定庄叫t.) • 

D. 3. 3 输入g.， 导嚣的挥准不确定匪 u(ao)主要囱标准悻温计的军也估i孟引人-

1)., 标准军确定庄的评E

D. 4. 1 u ( t.tι 〉的评定

0. 4. 1. 1 u(臼川的评定

恒诅槽的温1f瞌胡、幢幢体温计和标准悴诅计的短期不瞌定性等均告引起瞌幢体温

it与悻璀悻温计示值主盖值的平lit:!l.罪用 A~是评定方桂.
11 
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时酷桂体温计和际准体温计在重直性条件下作 10 眈酣盘， 哗到 1 0 眈盖值，分别

为 O. 085 "C、 O.090'C 、 0.090 "C 、 0.08S'C 、 O.085 "C 、 O. 080 "C , 0.085 "C 、 0.080 "C
O. 080 "C 、 0. 080 "C 用下式叶算际准峭壁得

百

2:<缸， - ðl，)!
，~ 

10 • 1 
=0.004 "c 

实际测量中以 2 lX测1il结果的平均值作为圃址结』晨， 则

u(ðl,I)=s/J2=0.003 "C 

ν(6t;))=10一 1 =9

0.4. 1. 2 (u.ðt，，) 的评定

>;1:用 B盎评定方法.

恒温槽温墙的均匀性ζO. Ol'C. 如'1 1&间半宽 a=O ∞5 'C ， 该分布胆!Á均匀分布，曲

U(ðl.l) =0. 005 "Cf.江=0.003 "C

不可~~程度取 10% 则自囱tft. vU~t，!)= 1 /[2X (10%沪J-50
0. 4. 1. 3 时ð'川的评定

>;I:/Il B提评定方桂.

幢幢体由计分辨力为 O.l'C ，则区间半宽 α=0.05 "C .在分布服从均匀分布，曲

U(ðl，3 )=0.05 "C人店=0.029 "C

不可靠程匪取 10%. 则自囱度以ðl.l ) = 1 /[2X OO月〉叮=50
D.4 > 4 14 (缸，， )的评定

果用 B盎评定方桂.

标准体温计循入不垂直对四挝结果造成的罪响量大为土O. oo5 "C ，该卦布胆从均匀
分布，曲

U(ðl;4 ) =0 田5 'C;'♂=0.003 "C

不可据程度取 10% ， 则自囱 tr ~(ðl，， )= 1 /[2X(IO%)!J=50 
D. 4. 1. 5 U(ðli)的计算

输入盘 ðl，l ， llt" 缸i3 . 61;4植此之间相互独立.则

101(61;) = 、/101' (6t,1 ) +UZ (Òl,,) + u! (ðlil) +，.;气 Òl，， ) = 0. 029 "C 

u' ( ðl.) 
ν(AZJ==50 

u4(ðl'l} , u'(ðl,,) , u'(ðl."3 ) , u' (ðl..) 
一一-二ν(6111 ) . LI( ðl,l) • LI(ð句) ， ν(ðl.. ) 

I立 4.2 叫，，)的评定

来用 B提评定方桂.

0.4.2.] 时tdl )的评定

际准体国计在 37'C点上示值修正{血的酬量不确定IJ(为

UM = 20mK k=2.58 

!Jltl 时tcll )=20mK/2. 58=0. 008 "C 
12 
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不可串程E取 10到.则自由应

砾tdl) :C:Z 1/[2 X (10%)叮=50

0.4. 2.2 u ( t<l2)的评定

标准体国计的年瞌定性为土0.03'C.民分布!il/.正事Jt布 . 世

时t<l2 )=O. 03'C/3=0. 0 1 'c 

不可靠程由取 10%. 则自由匪

1I(r.e} = 1/[2 X ( 10%沪] ~50

0.4. 2.3 u(ω的计算

输入量时'" 上时1. )桩此之间相互独立， 则

O. 4. 3 时a，)的评定

罪用 B费评定方法-

u (ω =.J，l可7丰UZ ( t，Q) 0.0 )3 'C 

u1(14 } 
(td)=-一---7-"'-'-;-;----;-- 101 
."‘ (tdl) , U‘ ( t <12 ) 

一-一II( t 41 ) . lI(tdt ) 

u(ao)主要囱标准体温计的军恤估撞引人. 校罹时i且过读缸里.iil; t是可曲直升虚值的

1/10. 则区间半宽 a=O. 0025 "C. ~在分布跟从均句升布，故

u (句 )-0， 0025 'C/./3~0 ∞1 'C 

不可靠程度取 10%. 则自由度为

以ao ) = l/[ 2X OO.Yo沪]-50

0. 5 告成标准不确定脏的评定

且 5， 1 挥准不确定匮分描汇草且罪:::>.1 .

9: El1 æ;ι不确定应给E汇总

标准
不确定皮的来源

标准不确应皮

不确定应 IC 

" (611) 0.029 

" (61" ) . I自位与标准之爱的黛复性 O.∞3 

u(.~t;: ) · 温杨不均'J性 O. 阳3

u(61,,) .11程分那为 。.029

u(61" ) . I品?在插入不景宣 0.003 

u( t, > 0.013 

.. ( ，~ ) · 标准锦fei是引人 。，∞8

uCt.l · 标准器等您应性引人 0.010 

u(ao) · 掠押在器'ò'!副市 i剖l入 0.001 

标准不确应Jr分Q

1'0 

0.029 

0.013 

。咱 ∞I

自由Jr

50 

101 

50 

13 
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且 5. 2 告且不确定度的计算

输入盘 t::J;， td 、'" 苗此之间相互独立，则告成标准不确定度为

u， (缸 ) =-J ul (t::J ;) + ut (td) +u2 (ao) =0. 032"C 
D.6 扩展不确定匪的评定

n ι l 古成标准不确定自由匪的计算

告成悻难不确定的自囱度可囱下式得到·

u~~( .6.t ) 
= 72 

u1( ,1.t; } , U. Üd } , ul ( ao} 
一一一"-+ - .-.- +一一一-

IIC6l; ) ν( 句〉 ν(ao )

D. 6. 2 扩展不确定庄的计算

取 ρ=95 Yo ， 曹 11.11=50 查 t 卦布在碍 1，(阳)= 1. 984 ，贝 l扩展不确定E

U95 = k, X u. ( .6.t) = t, ( VrtI ) X 101< ( .6.t) =0. 064 "C坦0.07.C

且 7 测量不确定匪的报告

体温计在 37"C校准点上示值误莹的测量不确定度为

U，~=O. 07 "C 11.11=50 
D.8 测址标准革置的不确定应

在上述评定过程中，剔除世桂体温计拥盘重茸性和显示值分脾力引人的标准不确定
E后，则合成不确定匪为

u.( .6.t } = .j(0 . 002)2 +(0. 003)t + (0. 003)1 + (0. 008)1 +(0. 01 )2 + (0. 00 1) ~ 

=0. 014 "c 

取包含因子 k=2 ， 则不确定llé U~O. 03"<;. 

1. 
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