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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 《测量不确定度评定与表示》共同构成本规范修订工作的基础性系列规范。
本校准规范的主要技术依据是GB9706.8—2009《医用电气设备 第2-4部分:心

脏除颤器安全专用要求》和IEC60601-2-42010-12《医用电气设备 第2-4部分:心脏

除颤器安全及主要性能专用要求》Medicalelectricalequipment—Part2-4:Particularre-
quirementsforthebasicsafetyandessentialperformanceofcardiacdefibrillators。心脏

除颤器心电监护功能中与除颤不直接相关的计量特性及其校准可参照JJG760—2003
《心电监护仪》相应条款。

与JJF1149—2006相比,除编辑性修改外,本规范主要技术变化如下:
———规范的名称由 “心脏除颤器和心脏除颤监护仪校准规范”更改为 “心脏除颤器

校准规范”;
———增加了自动体外除颤器的计量特性要求和相应的校准方法;
———增加了除颤器经皮起搏功能的计量特性要求和相应的校准方法;
———删除了能量损失率的计量特性要求和相应的校准方法,并通过释放能量放电时

刻限定,确保除颤器在充电完成后到自动内部放电启动前任一时刻的释放能量

满足规定要求;
———删除了充放电次数、内部放电的技术要求以及相应的校准方法;
———将充电时间、同步模式和除颤后心电监护仪的恢复等技术要求从计量特性中分

离出来,并将相关要求列入外观、工作正常性检查项目中。
本规范历次版本发布情况为:
———JJF1149—2006。
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心脏除颤器校准规范

1 范围

本规范适用于手动心脏除颤器和自动体外除颤器 (AED)与除颤功能直接相关的

计量特性的校准;不适用于植入式除颤器、遥控除颤器的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJG760—2003 心电监护仪

GB9706.8—2009 医用电气设备 第2-4部分:心脏除颤器安全专用要求

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

3.1 术语

GB9706.8—2009界定的以及下列术语和定义适用于本规范。

3.1.1 心脏除颤器 cardiacdefibrillators[GB9706.8—2009,2.1.101]
通过电极将电脉冲施加在患者的皮肤 (体外电极)或暴露的心脏 (体内电极),用

来对心脏进行除颤的医用电气设备。可称它为除颤器或设备。
注:目前,心脏除颤器的主要产品形式有:独立的手动除颤器 (无心电监视器)、手动除颤监护

仪、不带心电监视器的AED、带有心电监视器的AED、手动/半自动除颤监护仪 (集成了手动除颤、
自动体外除颤功能)等。

3.1.2 手动除颤器 manualdefibrillators[GB9706.8—2009,2.12.109]
能够由操作者手动选择能量、充电和放电的除颤器。

3.1.3 自动体外除颤器 automatedexternaldefibrillators,AED [GB9706.8—2009,

2.1.109]①

① 此条术语的注有改动,不同于GB9706.8—20092.1.109。

一旦由操作者启动,分析通过放置在胸部体表电极获得的心电图 (Electrocardio-
graph,ECG),识别可电击心脏节律,当检测到可电击心脏节律时自行操作的除颤器。

注:AED可提供不同的自动控制等级,按其充、放电操作的人工介入程度可为三种情况:

a) AED检测出可电击心律时会达成一个 “电击”判定,但需经操作者确认后,方可做电击

准备工作;

b) AED达成 “电击”判定后,自动完成充电,但除颤放电行为需要人工干预;

c) AED达成出 “电击”判定后,可自动完成充电和对患者的放电,此种AED常被称为全自

动AED,可用于公众实施除颤。

3.1.4 除颤监护仪 cardiacdefibrillators-monitor
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