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引  言

JJF1001 《通用计量术语及定义》、JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》、

JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列

规范。
本规范的制定参考了JJF1149—2014《心脏除颤器校准规范》、GB16174.2—2015

《手术植入物 有源植入式医疗器械 第2部分:心脏起搏器》、YY0945.2—2015《医
用电气设备 第2部分:带内部电源的体外心脏起搏器安全专用要求》。

本规范为首次发布。
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体外起搏器校准规范

1 范围

本规范适用于体外起搏器中涉及起搏功能相关参数计量特性的校准,不适用于植入

式起搏器、感应式起搏器、起搏电极或其他用于心电模拟设备的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1149—2014 心脏除颤器校准规范

GB16174.2—2015 手术植入物 有源植入式医疗器械 第2部分:心脏起搏器

YY0945.2—2015 医用电气设备 第2部分:带内部电源的体外心脏起搏器安全

专用要求

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

GB16174.2—2015、YY0945.2—2015界定的以及下列术语和定义适用于本规范。

3.1 术语

3.1.1 体外起搏器 externalpacemaker
带有非植入式脉冲发生器和患者电缆 (若使用)的起搏器。
[来源:YY0945.2—2015,2.1.101]

3.1.2 非植入式脉冲发生器 non-implantablepulsegenerator
预期供体外使用、产生周期性的电脉冲,并通过电极 (或电极和患者电缆的连接)

来刺激心脏的带有内部电源的医用电气设备。
[来源:YY0945.2—2015,2.1.103]

3.1.3 患者电缆 patientcable
连到非植入式脉冲发生器的端子的装置,用于延伸非植入式脉冲发生器与起搏电极

之间的距离。
[来源:YY0945.2—2015,2.1.104]

3.1.4 经静脉 transvenous
通过静脉系统到达心脏。
[来源:GB16174.2—2015,3.21.2]

3.1.5 单腔 singlechamber
(形容词)对应于心房或心室。
[来源:YY0945.2—2015,2.1.106,有修改]
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