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本规范参照 GB/T 1962. 1-2015 《注射器、注射针及其他医疗器械 6% （鲁尔）

圆锥接头第一部分＝通周要求》， GB/T 1962. 2 2001 《注射器、注射针及其他医

疗器械 6%（鲁尔）圆锥接头第 2 部分z 锁定接头》， YY/T 0916. 1-2021 《医用液

体和气体用小孔径连接件第 1 部分z 通用要求》， YY/T 0916.20 2019 《医用液

体和气体用小孔径连接件第 20 部分z 通用试验方法》，结合实际使用制定，并

依据国家计量技术规范 JJF 1071 2010 《国家计量校准规范编写规则》、 JJF

1001-2011 《通用计量术语及定义》、 JJF 1059. 1-2012 《测量不确定度评定与表

示》编制。

本规范为首次发布。
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鲁尔圆锥接头性能测试仪校准规范

1 范围

本规范适用于鲁尔圆锥接头性能测试仪（以下简称测试仪〉的校准。

2 引用文件

本规范引用下列文件z

GB厅 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z 通用要求

GB厅 1962.2注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头第2部分z 锁定接头

yy，厅 0916.1医用液体和气体用小孔径连接件第1部分：通用要求

yy，厅 0916.20医用液体和气体用小孔径连接件第20部分z 通用试验方法

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 术语和定义

3.1 鲁尔接头 Luer taper 

一种标准化的微量无渗接头，通过公鲁尔接头与相匹配的母鲁尔接头部分来连接，亦

称鲁尔圆锥接头，德国人鲁尔发明。

3.2 连接件 Connector

含两个配对体之一、设计成能与液体和气体输送管路相连接的机械装置。

3.3 轴向力 Axial Force 

测试仪施加在鲁尔圆锥接头连接件及小孔径连接件上轴向的力值。

3.4 扭矩 Unwinding torque 

测试仪施加在鲁尔圆锥接头连接件及小孔径连接件的扭矩。

3.5 压力 Pressure

测试仪施加在鲁尔圆锥接头连接件及小孔径连接件内腔的压力。

4 概述

测试仪用于小孔径连接件、注射器、注射针及其他医疗器械 6% （鲁尔）圆锥接头性

能的检测，由测力系统、扭矩系统、压力系统和计时装置组成，如图 1 所示。其中测力系

统由测力传感器和施力装置构成：扭矩系统由扭矩传感器和施扭装置构成：压力系统由压

力传感器和增压系统构成。

I 
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图1 鲁尔圆锥接头性能测试仪工作结构示意图

(I) 施扭装置： (2）扭矩传感器： (3）压力传感器： (4）增压系统： (5）显示仪表： (6）施

力装置； (7）测力传感器：

其工作原理是z 通过机械夹头把被测鲁尔圆锥接头或小孔径连接件与测力系统、扭矩

系统和压力系统连接起来，利用施力装置施加定值力，利用施扭装置施加定值扭矩，测试

被测接头的分离力、应力开裂、旋开扭矩等，利用增压系统测试被测接头的漏液、漏气、

压力衰减泄漏等各项性能。

5 计量特性

5.1 基本要求

5 .1.1 测力系统、扭矩系统、 压力系统数据显示应清晰，均应有清零功能，力值单位为 N,

扭矩单位为Nm，压力单位为kPao

5.1.2 测力系统可沿轴向进行双方向加载，且速度可调：扭矩系统的扭转速度、扭转角度及

扭转方向可调：计时装置可与加载力、扭矩同步实时显示： 压力系统可提供稳定的压力输

出。

5.1.3 机械夹具应确保被测连接件、施力装置与施扭装置保持同一轴线，在施加力、扭矩过

程中应平稳。

5.2 测力系统

5 .2.l 测力系统的计量特性均应满足表 l 要求。

表 1 力值计量特性

技术指标

z(%FS) qF(%) RF(%) 

2 
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士 1.0

z一霉点漂移：

qp 力值示值相对误差：

Rp一力值示值重复性：

5.2.2 施力系统加力速度计量特性应满足表 2 要求。

表2 加力速度计量特性

技术指标

q, (%) R, (%) 

±2.0 2.0 

q.一加力速度示值相对误差：

R，一加力速度示值重复性：

5.3 扭矩系统

1.0 

5.3.1 扭矩系统的顺时针、逆时针扭矩计量特性应满足表 3 要求。

表 3 扭矩计量特性

技术指标

qr(%) Rr(%) 

±2.0 2.0 

qr一扭矩示值相对误差：

Rr一妞矩示值重复性z

5.3.2 施扭系统的扭转速度计量特性应满足表4 要求。

表4 扭转速度计量特性

技术指标

q. (%) 且“ σ也）

士2.0 2.0 

q.一扭转速度示值相对误差：

R.一妞转速度示值重复性，

5.4 压力测量系统

压力测量系统的压力示值计量特性应满足表 5 要求。

qp (%) 

表5 压力示值计量特性

技术指标

Rp(%) 

3 
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士2.0

qp「压力示值相对误差g

Rp 压力示值重复性：

5.5.1 计时装置的分辨力应不大于 ls。

2.0 

5.5.2 计时装置每 30min 的累计示值误差不应超出 3s。

6 校准条件

6.1 环境条件

实验室内温度应在（20士5）℃范围内，相对湿度不大于 80%。

实验室内应无影响测量的灰尘、振动、气流、腐蚀性气体和强磁场。测试仪及校准用

计量标准器具在室内恒温及预热时间不少于 1 ho 

6.2 校准用计量器具

校准项目和校准用计量器具见表 6，并允许使用满足要求的其它测量标准器具及设备

进行校准。

表 6 校准项目和校准用计量器具

序号 校准项目 校准用主要计量器具 参考技术指标 各注

力值
标准测力仪 0.3 级及以上

1 
专用砖码 ±0.1% 

专用砖码 士0.1% 依据校准需求

2 扭矩 扭矩杠杆 士0.1% 选配

标准扭矩仪 0.3 级及以上

3 压力
气体活塞式压力计／数字压力

0.05 级及以上
计

标准坝l力仪 0.3 级及以上3 依据校准需求

4 加载力速度 电子秒表 分辨力z 运O.Ols 选配

加载力速度检测仪 土0.5%

扭转速度
光电轴角编码器 5 级及以上 依据校准需求

5 选配电子秒表 分辨力z 乏主O.Ols

6 计时 电子秒表 分辨力z 运O.Ols

7 校准方法

检查鲁尔圆锥接头性能测试仪的各个系统，活动部件运动应平稳、灵活：紧固部件作

用有效、可靠：仪器可正常开启，明确没有影响校准计量特性的因素后再进行校准。

4 
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7.1 力值

7.1.l 安装鲁尔圆锥接头性能测试仪，并调整至工作状态，数据采集装置清零，测量 15min

时的零点漂移示值。

7.1.2 校准点应均匀分布，一般不少于 5 点（通常为额定负荷的 20%, 40%, 60%, 80%, 

100%）。对测量下限低于额定负荷 20%的测力单元，取额定负荷的 10%、 5%、 2%、 1%

依次进行校准直至测量下限。

7.1.3 按照鲁尔接头加力方向对测力系统施加标准力值至满量程，额定负荷的保持时间应为

30 s-1 min，卸荷至零负荷后，等待 30 So 额定负荷的预加载，不少于 3 次。显示仪表清零

后逐级施加递增负荷，加载至指定负荷保持 30 s，读取显示值，直到额定负荷。此过程连

续进行 3 次。依据客户需求进行鲁尔接头分离力方向的力值校准，校准方法和加力方向一

致。

7.1.4 测力系统有关技术指标的计算方法

零点漂移z、示值相对误差 q和示值重复性R按公式（1-3）计算z

z ＝ 主止 x 100弛
F 

N 

、
‘
，
，

唱
E
A

( 

F-F 
q, = －」一－ x 100% 

r F 
(2) 

F: - F: 
R~ = ＿.且~』L × 100%

a 乓

(3) 

式中z

F.d一测试仪测力系统零点漂移示值， N;

F,, J测试仪测力系统量程的额定力值， N;

r; 一测试仪测力系统三次测量结果的平均值， N;

F一施加的标准力值， N;

r; 回一测试仪测力系统第 i 点三次测量值的最大值， N;

F ＇＂一测试仪测力系统第 1 点三次测量值的最小值， N。

7.2 扭矩

7.2.l 扭矩在量程内校准点应均匀分布，一般不少于 5 点（通常为额定扭矩的 20%, 40%, 

5 
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60%, 80%, 100%）。对测量下限低于额定扭矩 20%的扭矩单元，取额定扭矩的 10%、 5%、

2%、 1%依次进行校准直至测量下限。

7.2.2 对扭矩系统顺时针（鲁尔接头旋紧方向）施加标准扭矩至满量程，保持时间为 30 s-1 

min，卸荷至零点后，等待 30 So 扭矩满量程的预加载，不少于 3 次。显示仪表清零后逐点

递增施加扭矩至各校准点保持 30 日，读取显示值，直到额定扭矩。此过程连续进行 3 次。

7.2.3 按 7.2.2 的校准方法对扭矩系统逆时针（鲁尔接头旋开方向）的加载扭矩进行校准。

7.2.3 扭矩系统示值相对误差 qT和示值重复性RT按下列各式计算，应满足 5.3.1 中相应技术

要求。

T. - T 
q, ＝」一－－－－＂. x 100% 
. T 

n 

T. - T. 
R_ ＝」且？」！！！！！. x 100% 
. T, 

式中z

Ti一测试仪扭矩系统扭矩校准点 3 次测量值的平均值， Nm;

Tn一标准扭矩值， Nm;

Tirnax-3 次测量值的最大值， Nm;

Timin-3 次测量值的最小值， Nm.

7.3 压力

(4) 

(5) 

(6) 

7.3.1 将压力标准器与被校压力系统连接，导压管中充满传压介质。传压介质为气体时，介

质应清洁、干燥：传压介质为液体时，压力测量装置取压口的参考平面与压力标准器取压

口的参考平面处在同一水平面上。

7.3.2 示值校准前应做 1~2 次升压（或疏空）预压试验，预压实验方案中升压（或疏空）和降压

（或增压）应平稳，避免有冲击和过压现象。其中升压、降压（或疏空、增压）校准循环次数为

1 次，选择不少于 5 个分布均匀的测量点，通常包括零点、上限值和下限值（或依据实际需

求选取）：从测量下限开始平稳地输入压力信号到各校准点，读取并记录输出值至测量上限，

然后反方向平稳改变压力信号到各个校准点，读取并记录输出值至测量下限，对压力系统

进行一次正、反行程一个循环的示值校准，取测量值与相应标准值之差为各点示值误差，

6 



JJF （京） 139-2024 

示值误差按公式（7）计算，应满足 5.4 中相应技术要求。

AI= I - IL (7) 

式中z

AI 压力系统压力示值误差， kPa:

I一压力系统压力正、反行程示值， kPa:

h 压力标准器标准值， kPa.

7.3.4 回程误差取同一校准点正、反行程最大示值之差的绝对值，作为压力系统的回程误

差，校准结果应满足 5.4 中相应技术要求。

7.4 加力速度

7.4.1 方法 a：使用标准测力仪和秒表进行校准。在力值检测状态下，在设各量程范围内，

设置加力速度进行试验，用秒表记录标准测力仪力值增量AF'i对应的试验时间 fj，加力速度

Vi按公式（8）计算，每个加力速度校准点应测量 3 次，取 3 次测量结果的算术平均值町’加

力速度误差 q.按公式（9）计算，测得的加力速度误差应符合计量性能 5.2.2 要求。

式中z

Afi'j·一力值增量， N;

fj一与AF'i对应的时间间隔， s;

Vo一加力速度的标称值N/s。

AF 
v,=---'" 

乌

V" - V, 
q.＝→＝「－

v i 

(8) 

(9) 

7.4.2 方法 b：使用加载力速度检测仪进行校准。在设备量程范围内，安装好加载力速度检

测仪，设置加力速度进行试验，读取速度测量值叭，每个加力速度校准点应测量 3 次，取

3 次测量的算数平均值吭，加力速度示值误差 q.按公式（9）计算，测得的加力速度误差应符

合计量性能 5.2.2 要求。

7.5 扭转速度

扭转速度应连续可调，在测量下限至测量上限范围内检测不少于 3 点，最高校准点为

额定转速。

7 
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