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本专用标准为医用电气设备性能标准。

本专用标准按照GB/T 1. 1-2009给出的规则起草。

本标准代替YY 1139-2000((单道和多道心电图机》，与YY 1139-2000主要技术差异如下:

— 删除了外接输出的灵敏度和输出阻抗的要求，替换成说明书应说明正确的外接设备连接;

— 删除了外接直流信号输人的灵敏度和输人阻抗的要求;

— 删除了打印分辨率的要求;

— 调整了频率特性的要求;

— 调整了噪声电平的要求;

— 增加了时间和幅度刻度的要求;

— 增加了释放给患者能量的损失的要求;

— 增加了起搏脉冲显示能力的要求。

本标准自实施之日起，YY 1139-2000((单道和多道心电图机》废止。

本标准参照美国国家标准ANSI/AAMI EC11:1991/(R)2001/(R)2007《心电诊断设备》。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会(TC 10/SC 5)提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会(TC 10/SC 5)归口。

本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、深圳市理邦精密仪器股份有限公司。

本标准主要起草人:俞及、陶侃、邱四海。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为:

— YY 91139-1999;

— YY 1139-2000。
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心电诊断设备

范围

    本标准对3. 9定义的心电诊断设备(以下或简称设备)建立了最低的性能要求，该设备具有直接记

录的装置。心电诊断设备的所有部分适用于本标准，它们应包括从人体表面获得心电信号、放大该信号

和以一个适合于诊断心脏电活动的方式显示该信号。本标准对心电诊断设备从输人电极至输出显示规

定了要求。

    注:在本标准规定的性能判定准则主要是用于制造商的设计验证或评估.

    第5章的裁定试验方法的目的是提供能明确地建立符合本标准的一些手段。这些试验方法不是用

来核实单个设备的性能，无论是用于制造商的质量保证检查或是医院内的日常检查。此外，依据裁定试

验方法的定义，允许使用其他的设计验证方法，只要那些等价方法能与那些裁定试验方法有可比性的试

验结果。

适用设备

适用于本标准的包括下列设备:

a) 直接记录的心电图机;

b) 用在其他医疗设备(比如:患者监护仪、除颤仪、压力测试设备)中的心电图机，只要这些设备具

    有心电图诊断功能;

c) 心电图机能显示远程的患者信号，它们通过电缆、电话、遥测或存储媒介，只要这些设备具有心

    电图诊断功能。这些设备遵守整个系统的输出一输人关系的功能方面的性能要求。

.2 不适用设备

本标准适用范围内不包括的设备:

a) 设备收集来自于非人体外表面上的心电图数据;

b) 设备用来释义及模式识别(例如，QRS检测、报警电路、心率计、诊断算法);

c) 胎儿心电图监护仪;

d) 动态心电图监测设备，这包括心电图记录仪和辅助的扫描及读出设备;

e) 使用非永久性显示的心电诊断设备;

f) 矢量心电图机，它是循环显示的;

9)心电图设备，预期用在极端的或无控制的环境条件下的在医院或诊所外的设备;

h) 具有或不具有心率计和报警的心电监护仪，该监护仪主要用来检测心律的(这些设备由心电监

    护仪的标准覆盖)。

注:设备如果既有诊断功能又有监护功能，则选择的功能应必须满足相应标准的要求:诊断功能满足心电诊断设备

    的标准要求，监护功能满足心电监护仪的标准要求。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
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      GB 9706. 1-2007

    GB 9706. 8-2009

IDT)

      GB 10793- 2000

医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC 60601-1:1988,IDT)

医用电气设备 第2-4部分:心脏除颤器安全专用要求(IEC 60601-2-4:2002,

医用电气设备 第2部分:心电图机安全专用要求(IEC 60601-2-25:1993, IDT)

3 定义

下列术语和定义适用本文件。

纵横比 aspect ratio
显示的纵向灵敏度(mm m m / s

3. 2

辅助输出

用于显示 、

auxiljy ou娜 t

放月曦处理既、电图(ECG)信号，提供电气连接到设备电路上的 麦盆接器或端子。

3. 3

带限响应

限制在某

imit<

围(T'

3.4

    缓冲放

    一种输

阻抗的噪声

3.5

uffer ain

于它橇了

到最小

，以使畴源『皮肤电极

鬓零R(RA
cen' ral

L(L

3. 6

通道 channel

记录系统的一部 由盆伙例宽度记录体和相关导联放大器组成

3.7

共模抑制common mode称叫
差分放大器抑制共模电压的能力

3. 8

    共模电压 common mode voltage
    不期望有但实际加在差分放大器两个输人端的具有相同幅度和相位的电压。

3.9

    心电诊断设备 diagnostic electrocardiographic device
    预期用来获得一组常规的或正交的心电图特征信号，进行记录和(或)显示的设备。它准确地描绘

每一个心动周期的细腻波形，以及反映为确定心脏节律的节拍变化。该设备比心电监护仪具有更宽的

带宽和更低的重建失真。

3. 10

    直接记录设备 direct writer

    提供心电图是可视、永久记录的设备。
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3.11

    双重绝缘 double insulation

    绝缘层由两个相互独立的电气绝缘系统组成:

    a) 一个绝缘系统，对于设备的正常运行和操作者的基本电击防护进行必要的防护;

    b) 另一个独立的绝缘系统，在当功能绝缘失效时对操作者受到电击进行防护。

3. 12

    弗兰克导联 Frank leads
    由弗兰克(Frank, 1956)第一次提出的一种导联方式，对7个电极电压相加得到向量心电图的正交

的X,Y和Z信号。

3. 13

    滞后 hysteresis
    直接记录仪输出描记的失能，即当从一侧或另一侧接近该位置时，对相同的输人电压得不到相同

位置。

3. 14

输入电路 input circuit
该电路由几部分组成，比如:放大器输人部分、加权网络、保护网络、高频滤波器和患者电缆。

3. 15

    输入阻抗 input impedance
    加载到放大器差分输人端的任意频率信号的电压与电流之比。

3. 16

    患者连接的隔离 isolated patient connection
    输人电路存在的源电流和灌电流特性，应符合国家医疗器械安全标准关于与患者连接的隔离所规

定的风险电流限值，即医用电气设备的安全电流限值。

3. 17

    导联 lead

    用于检测人体体表电位的导线系统。

3. 18

    导联电极 lead electrode

    固定在人体特定部位的电极，和其他电极一起，用于检测心脏动作电位。

3. 19

    导联选择器 lead selector

    用于选择指定导联的开关。

3.20

    漏电流 leakage current
    不期望的电流，包括电阻性和电抗性电流，该电流穿过或越过用来隔离具有不同电势的电导体的绝

缘体。

3.21

    监护仪 monitor
    获得和(或)显示ECG信号，主要用于持续监测心脏节律的设备，虽然该设备可以显示每一个波形，

但和心电诊断设备相比，其波形形态准确度会有所下降。

3.22

多通道心电图机 multichannel electrocardiograph
能够同步记录多个导联的心电诊断设备，常具有心音描记法和脉冲记录功能。
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3.23

非永久显示 nonpermanent display
类似在示波器上显示的非永久保留的显示。

3.24

过冲 overshoot

当阶跃电压施加到输人导联时，心电图输出描记线越出最终稳态偏转的部分。

3.25

患者电极连接 patient-electrode connection

一个患者电缆的导电末端与一个导联曳翻曲

3.26

儿科监护仪 pediatric

专门用于新生儿和诫 儿不润胜幼儿的心电幅度和时

间段的范围是不同哆
3.27

沂豪电监护仪。与辰又念
随着年龄的增长逐渐消失。

    参考电极

    差动放大

腿N电极接i}

3.28 」

点和

等效输

用于描

rred-tc-i

导联组I冲，通常与右

术语，，

味一个10 m}
10 mm/mV戴

3.29

    上升时间

’出信号意

分别对应

m/mV增

个 1

e ti卜e

当施加输人澳照愉出 i跃信号，从整个信号变化的10%到90%所需要的H

3. 30

风险电流 risk cu和
使用医用电气设备可 过勇灿‘医务人员或旁观者的习日翻宁龟流。

3一采，系统sampled system 二二洲/
    用离散的幅度和/或时间数据序列描述连续输人信号的系统。系统的输出可以是一个离散数据序

列或一个有离散数据导出的连续信号。采样系统通常被称为数字系统，具备典型的非线性特征。

3.32

灌电流 sink current

当外部电压加载到设备上时，流人设备或设备内部任何部件的电流。

3. 33

源电流 source current

无外部电压加载到设备上时，从医用电气设备任何部件流动到其他部件或地的非期望电流。

3.34

时间基准 time base

显示的水平轴向单位，通常用mm/s表示。时间基准可以与不实时显示 ECG信号设备的实际走
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纸速度不同。

3.35

    矢I心电图机 vectorcardiograph
    可以提供心电信号多维显示的一种设备或系统。最普通的显示形式是横轴显示一个ECG信号而

同时纵轴显示另一个ECG信号。

4 要求

4. 1 标签要求

4.1.1 设备标记

4.1.1.1 产品识别和特征

心电诊断设备应清楚地和永久地标记下列信息:

a) 制造商的名称;

b) 产品名称、型号;

c) 序列号;

d) 额定网电源电压、最大工作电流或功率;

e) 额定网电源频率;

f) 相数，除非设备只使用单相的;

g) 如果本设备给其他设备提供网电源，每个适宜的插座的载流能力和(或)该插座所能连接仪器

    的识别。

4.1.1.2 面板控制和开关

所有控制、开关和连接器应清楚而简洁地标记出它们的功能。

4.1.1.3 电气安全

    凡标记是警告心电诊断设备维修人员的，避免与有潜在触电危险的这些部件意外接触，或是标识心

电诊断设备的电流额定值，以免供给心电诊断设备电流的分支电路可能过载，这些标记应贴在适宜预期

使用的位置，并且应清楚可见。
    注:标记在设备的外壳内的，如果在连接电源时它们是可见的或可察觉的，应认为是清楚可见的。标记在线连接设

        备的外壳内的，如果标记在危险面临时之前是可见的，应认为是清楚可见的。

4.1.1.4 保险丝座

    如果保险丝座是操作者可接触的，则它们应清楚地标记保险丝适用的额定值(以A为单位)和保险

丝类型。

4. 1. 1.5 患者电极连接命名和颜色

    如果使用颜色来定义电极连接，应对每一个颜色的患者导联导线和(或)电机端的插头体(如果使用

插头的话)都进行颜色定义。永久性的电缆线标(比如，雕版印)也应用于各患者电极连接的识别。对患

者导联导体的标准颜色编码和电极位置应符合表1的规定。
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表 1 患者电极连接定义和色码

系统 患者电极连接标志 色码 人体表面的位置

常规的    R

    L

    F

    C

    Cl

    C2

    C3

    C4

    C5

    C6

N或RF

  红

  黄

  绿

  白

白/红

白/黄

白/绿

白/棕

白/黑

白/紫

  黑

右臂

左臂

左腿

单独可移动胸部电极

胸骨右缘第 4肋间

胸骨左缘第4肋间

C2和C4中间

左锁骨中线第 5肋间

与C4同一水平高度的左腋前线

与C4同一水平高度的左腋中线

右腿

弗兰克矢量 I

E

C

A

M

H

F

淡蓝/红

淡蓝/黄

淡蓝/绿

淡蓝/棕

淡蓝/黑

淡蓝/紫

  绿

右腋中线‘

前中线‘

前中线和左腋中线之间45“角

左腋中线’

后中线“

脖子后侧或前额上

左腿上

，在心室的横向水平上定位(即，左胸骨的第5肋间上)。

4. 1.2 操作者手册

    每台设备应有操作者手册(或在多个订单情况下按照购买合同规定)。操作者手册应包含足够的关

于正确安装、安全和有效的设备操作的说明，以及识别可接受的维修设施的说明。至少应提供下列

信息。

4.1.2.1.示信息和性能参数的声明

4.1.2.1.1 奋示信息

    凡可能的使用或可能出现的情形，它会引起潜在危险或会损坏心电诊断设备，这包括(但不限于此)

设备在易爆麻醉药附近使用，在有电磁干扰的地方使用或在由电手术设备或透热疗法仪引起的功率负

荷过重的地方使用，这些情形都应提供警示信息并醒目标识。

4.1.2.1.2 电池供电设备

    心电诊断设备使用电池供电的，制造商应说明新电池和充满电的电池对连接所有附件的设备提供

的最少工作时间。对可重复充电的电池，制造商应说明电池从耗尽状态至90%时的充电时间。此外，

如果有电池耗尽指示器，则应说明它的作用。

4.1.2.1.3 输入信号重建准确度

    制造商应说明如何测试整个系统误差和频率响应的方法。系统测试方法可以是两种方法之一，两

种方法在4.2.7.2和5. 2. 7.2中描述。由于它们的采样特性和采样率与信号率的异步性，数字系统从

一个周期到下一个周期会产生一个可觉察的调制效应，尤其对小儿测心电图时这种效应更明显。这种

非生理现象，应在操作者手册和维修手册中有清楚的说明。

    6
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4. 1.2. 1.4 电极极化

    制造商应说明对适用电极的类型需要特别关注，因为一些电极由于极化会承受很大的偏置电位。

除颤过后恢复时间会特别长。挤压式球形电极通常在记录诊断心电图时使用，特别会引起这种电极

极化。

4.1.2.2 使用注意事项

有关设备的应用应提供适当的信息，这包括但不限于:

a) 设备的预期应用和可用的功能说明;

b)设备所有控制和功能检查的正确操作步骤;

c) 制造商推荐电极类型，使得使用这些电极能保证设备符合本标准要求;并且有不应该使用相异

    金属电极的明确警告，除非放大器能承受高达1V的极化电位。

4. 1.3 维修手册

    每台心电诊断设备依据要求应提供一本维修手册(或在多个订单情况下按照购买合同规定)，它包

含足够的保养信息、预防性维护和修理说明。这些说明应包括诸如电子线路图、测试点、波形、逻辑和

(或)方框图、接线图、器件清单和零部件价格。这些信息应足够一名熟练的技术人员能完成合理的现场

维修、校准和其他维修，并保证设备符合制造商声明的技术指标。此外，维修手册应确定可接受的修理

设施和包括下面推荐的内容(a)设备性能验证的可用的测试方法，和(b)预防性维护应该实施的频次。

操作者手册的副本应提供给维修人员。
    注:如果需要的话，操作者手册和维修手册可以合并。

4. 1.4 小结

除了满足法规对所有医疗器械标记的规定外，本标准适用范围内的设备还应满足本章要求。

表2提供了本标准的标签/声明要求的一个小结。

表 2 标签/声明要求的小结

章节 要求描述

4.1. 1/4

4. 1. 1.2

4.1.1.3

4.1.1.4

4.1.1.5

设备标记/产品识别和特征:制造商的名称、产品名称和型号、序列号、额定网电源

电压和最大工作电流/功率、额定网电源频率、相数、便利插座的载流容量。

面板控制和开关:控制标识、开关、连接器。

电气安全:触电危险的易见标记和/或过载额定电流。

保险丝座:以A为单位的保险丝额定值和保险丝类型。

患者电极连接命名和颜色:如适用，与表 1一致

4. 1.2/4.1.2.

4.1.2.1.1

4.1.2.1.2

4.1.2.1.3

4.1.2.1.4

4.1.2.2

操作者手册:注意事项/性能特性的说明

警示信息:关于潜在危险/危害的警示信息，包括在有易爆麻醉药和在有电磁干扰

或由电手术或电疗仪器引起功率过载的场合下使用设备的警告.

电池供电设备:最少工作时间、电池充电时间、电池耗尽指示功能(如有的话).

输人信号重建准确度:制造商使用的方法描述，用来测量系统误差和频率响应;在

数字系统中的调制效应的描述.

电极极化:在系统从过载后的恢复时关于电极类型效应的注意事项的陈述，特别

是除颤器脉冲后的恢复时间。

使用注意事项:设备预期应用的描述和可用的功能，检查控制和功能的步骤，制造

商推荐的电极
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表 2(续)

章节 要求描述

4.2 性能要求

4.2. 1 工作条件

除非另有说明，本标准的性能要求应在下列周围环境条件下得到满足:

a) 电源电压:220 V士22V(有效值);

b) 电源频率:50 Hz士1 Hz;

c) 温度:5 0C一40 0C;
d) 相对湿度:25%- 80%(无冷凝);

e) 大气压力:700 hPa--1 060 hPa,

注:这些工作条件范围不保证设备在医院环境或诊所外的极端的或无控制的环境条件下使用时还是安全和有效

    的。那些设备不包括在本标准适用范围内。

4.2.2 导联定义

    导联定义有常规的12导联或正交的弗兰克(Frank)导联，这些导联应与表3一致。电压差代数定

义在表的第2列(见4.2.7.4容差系数)。单道心电图机应至少提供表3中前面7个导联的选择，三道

心电图机应至少提供表3中前面的12个导联的选择。

表 3 导联定义

导联命名 定义. 导联名称

I

II

i

I =L-R

II =F-R

][[ = F- L

双极肢导联

(艾因特霍芬)

aVR

aVL

aVF

aVR二R一0.5(L+F)

aVL= L一0.5 (F+R)

aVF=F-0. 5(L+R)

加压导联

(戈德伯格)

V1

V2

V3

V4

V5

V6

V1=C一0. 333(L+R+F)b

V2=C一0. 333(L+R+F)

V3=C一0. 333(L+R+F)

V4=C一0. 333(L+R十F)

V5=C-0. 333(L+R+F)

V6=C一0.333(L+R+F)

单极胸导联

(威尔逊)

X

Y

Z

正交矢量导联“

  (弗兰克)

.按代数式给出的定义，假设电极标志代表由电极感应的电压.见表 1所列的患者电极连接标记的定义.

“对无极性胸电极，C代表在各个胸电极的电位:即，对电压C1 ,C表示在电极位置Cl的电位、对电压C2,C表示

  在电极位置C2的电位，以此类推。

‘按照惯例，X是水平方向和向着患者左臂,Y点向着脚，Z是水平方向和向着患者背部.



YY 1139- 2013

4.2.3 输入动态范围

    以320 mV/s最大变化率、在一300 mV一十300 mV范围内的直流偏置电压以及在士5 mV差分电

压范围内变化，在任意导联上施加这样信号时心电诊断设备应能够作出响应和显示。在规定的直流偏

置范围内，输出信号随时间变化的幅度应不超过士5%0

4.2.4 增益控制、准确度和稳定性

4.2.4. 1 增益设置和准确度

设备应有固定增益选择20 mm/mV,10 mm/mV和 5 mm/mV，增益准确度为士5%0

4.2.4.2 增益控制

    如果在设备的控制面板上有清楚的模式指示和当这个选项使用时记录的输出有指示，则设备可以

有连续变化的增益控制。

4.2.4.3 增益切换

    如果设备有自动增益变换或切换功能，则当增益变化时记录的输出应有指示。任何自动增益切换

应有一个手动设置优先的功能。

4.2.4.4 增益稳定性

    设备开机1 min以后，每分钟增益变化不应超过0. 33%。每档固定增益的lh的总变化不应超过

士3%。

    注:设备同时提供的永久记录和非永久显示不必有相同的增益。

4.2.5 时间基准选择和准确度

4.2.5.1 时间基准选择

设备应至少有时间基准:25 mm/s和50 mm/s0

4.2.5.2 时间基准准确度

时间基准准确度在0. 2 s--2.0 s范围内允许的时间测量误差应不超过士5%0

4.2.6 输出显示

4.2.6. 1 输入信号

输出显示应能适应4.2.3规定的信号范围。

4.2.6.2 通道宽度

每通道的显示宽度应不少于40 mm0

4.2.6.3 轨迹宽度和可视性

在响应320 mV/s输人信号变化率和不低于5 mm/mV增益时记录的轨迹是可见的。轨迹宽度应

不超过1 mm0

注:为达到这个要求操作者可以对设备进行调节。
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表 4(续)

方法 额定输人幅度 输人频率和波形 相对输出响应

C 0. 5 150 Hẑ-500 Hz，正弦波 +10%，一100 %'

D 1. 5 <1 Hz,200 ms，三角波 + 0%，一10%0

.相对 10 Hz输出。

‘相对200 ms输出。

}一 基宽一.}

卜一— 一 )is — .~{

卜 200 ms叫

图 1 三角波信号(4.2.7.2，方法D)

4.2.7.3 导联权重因子

心电诊断设备采用的标准导联应使用表3中规定的导联权重因子。权重因子应准确在士5%以内。

4.2.7.4 滞后

    永久记录系统的滞后在基线的两个方向上15 mm偏离位置上应不超过0. 5 mm。此外，设备应展

示一个“响应最小信号”:一个10 Hz,20 5V(峰一谷值)正弦信号在25 mm/s时基和10 mm/mV增益设

置下应产生一个可见的记录偏转。

4.2.8 定标电压

    应提供一个定标电压，其电压值和形式使得在显示输出上能产生一个台阶变化，它的幅度与通过施

加一个1. 00 mV士0. 01 mV信号在适当的导联上获得的台阶幅度相比，其偏差在士5%以内。提供用

来测试这个台阶响应的定标电压应是一个上升时间小于l ms和衰减时间常数至少100 s。定标信号应

提供操作者增益调节的一个指示。该信号施加到多通道心电图机的所有可用的通道上。定标电压另外

可选的波形是脉冲三角波，它的峰值幅度与通过施加一个1.00 mV士0. 01 mV信号在适当的导联上获

得的台阶幅度相比，偏差在士5%以内时是可以接受的。这个单相三角波的基宽应是100 ms士5 ms,

4.2.9 输入阻抗

    一个电极一皮肤模拟阻抗(一个0. 62 ML)电阻与一个4. 7 nF电容的并联)串联于每个患者电极连

接中，在心电诊断设备的带宽内，其导致的信号衰减与未串联模拟阻抗时相比应不超过20%。这个衰

减值在4. 2. 3规定的直流偏置电位下也不应超过。这些要求在所有可选的导联中都应满足(一个单端

输人阻抗在1O H:时至少是2.5 MSl才能满足这些要求)。

4.2. 10 患者电极连接的直流电流

    作为心电图电位测量的一个放大器输人，其任意一个患者电极连接中流过的直流电流(所有患者电

极连接是连到一个公共节点)应不超过0. 1 5A，或对其余患者电极连接不超过1 1zA,
                                                                                11
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    心电诊断设备应对在人体表面上的50 Hz共模干扰电压有抑制能力。所有患者电极连接通过一个

51 kS2电阻和47 nF电容(包括N)连到一个公共节点上，一个50 Hz, 20 V(有效值)的信号通过一个

100 pF电容施加到公共节点上，应不产生一个有60 s以上时间的大于l mV(峰一谷值)RTI的输出信

号。按4. 2. 3规定的，对任意一个患者电极连接串接一个直流偏置电位，以及在各活动的导联中依次短

路模拟串联阻抗的导联失衡下，本要求应满足。制造商推荐的患者电缆应用于验证试验。

    注:在试验中验证这个能力，在电缆连接到电压源时屏蔽组件和患者电缆电容会导致不良漂移和漏电容。5. 9. 1
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下列试验后，设备应满足4. 2. 3̂-4. 2. 13和4.2. 15的要求:

a) 恢复  应符合GB 10793-2000中51. 101的要求。

b> 释放给患者能量的损失  设备应有电流限制装置，使得释放到100 S2负载的除颤能量与未主

    垃褥么时冲赫 韵县纂之用牛 In叹  更黄的协由冲粉 命榕宪 9的抓宁讲行 .
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C) 操作者安全  应符合GB 10793-2000中17. 101的要求。

4.2. 14.3 起搏脉冲显示能力

    设备对有2 mV-25O mV幅度、持续时间0. 1 ms-'2. 0 ms、上升时间小于100 5s、频率为100/min
的起搏脉冲出现时应有显示心电图信号的能力。对持续时间为0. 5 ms'-2.0 ms(幅度、上升时间和频

率这些参数按上面规定的)的起搏脉冲在记录上应有可见的起搏脉冲指示;这个指示至少有0. 2 mV

RTI幅度的显示。

4.2. 15 危险电流

应符合GB 9706. 1-2007中第19章的要求。

4.2. 16

4.2. 16. 1

4.2. 16.2

辅助输出

对有辅助输出的设备，当辅助输出短路1 min后，设备应满足所有技术指标。

当辅助设备正确连接到辅助输出时，4. 2. 15规定的危险电流限值应不被超过。这个正确的

连接在操作者手册中应有说明。

4.2. 17 小结

表5提供了本标准性能要求的一个小结。

                                  表 5 性能要求小结

章条 要求描述 最小/最大 单位 最小值/最大值

4. 2. 1 工作条件:

  电源电压(有效值)

  电源频率

  温度

  相对湿度

  大气压力

范围

范围

范围

范围

范围

V

H z

℃

%

Pa

220士22

50士1

5- 40

25̂  80

7X10"一10.6X 10̀

4.2.2 导联定义

导联数:

  单道

  三道

不适用

最少

最少

不适用

不适用

不适用

表 3

7

12

4. 2. 3 输人动态范围:

  输人信号线性工作范围

  摆率变化

  直流偏置电压范围

  直流偏置时允许的幅度变化

最小

最大

最小

最大

  mV

mV/s

  mV

  %

士5

320

士300

士5

4.2.4 增益控制、准确度和稳定性:

  增益选择

  增益误差

  自动增益控制的手动复位

  每分钟增益变化率

  每小时总增益变化

至少

最大

不适用

最大

最大

mm/mV

    %

不适用

    %

    %

2010,5

5

不适用

士0.33

士3
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表5(续)

章条 要求描述 最小/最大 单位 最小值/最大值

4. 2.5 时间基准选择和准确度:

  时间基准选择

  时间基准误差

4.2.7 输人信号重建准确度:

  对大至士5 mV和 125 mV/s信号的总误差

  上截止频率((3 dB)

  对20 ms,1.5 mV三角波输人响应

  对0. 3 mV一脉动位移斜率

  导联权重因子误差

  离基线偏转 15 mm后的滞后

最大

最大

最小

最小

最大

最大

最大

  %

  5V

  m m

  m m

mV/s

  %

  m m

士5

士40

13. 5

13.5

0. 30

5

0.5

4. 2.8 定标电压:’

  额定值

  上升时间

  衰减时间

  幅度误差

不适用

最大

最小

最小

mV

r比5

  S

%

1.0

1

100

士5

4. 2.9 输人阻抗，在 10 Hz(各导联) 最小 MCl 2. 5

4.2. 10 直流电流(任意输人导联)

直流电流(任意其他患者电极)

最大

最大

5A

5A

0. 1

1.0

4.2. 11 共模抑制:

  对 20 V,50 H:和士300 mV直流

  51 kfl不平衡

最大

最大

m m

mV

10

1

4.2. 12
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表5(续)

章条 要求描述 最小/最大 单位 最小值/最大值

4. 2. 14 过载防护:

  施加差分电压、50 Hz,1 V(峰一谷值),10 s，无损坏

    模拟的除颇器放电后无损坏:

  过载电压

  能量

  恢复时间

  除颤器冲击的能量损失

  通过除颤器机壳的电荷转移

有起搏脉冲时的心电图显示:

  幅度

  脉冲间期

  上升时间

  频率

最小

不适用

不适用

最大

最大

  最大

  范围

  范围

  最大

  最大

      V

      V

      J

          S

    %

    5C

    mV

        m s

      拌s

脉冲数/min

1

5 000

360

8

10

100

2-250

0. 1---2. 0b

100

100

4. 2. 15 危险电流(隔离的患者连接) 按 GB 9706. 1-2007

4. 2. 16 辅助输出(如有的话):

  短路后无损坏

  危险电流(隔离的患者连接) 按GB 9706. 1-2007

5 试验方法

5. 1 通用试验要求

本章描述了裁定试验的方法和步骤，验证设备符合第4章的要求。

注:用于设计验证目的的其他试验方法，只要与裁定试验方法按试验结果的可比性是等价的是可以采用的。这些

    裁定试验方法不用于单个设备的性能验证，无论其目的是制造商的质量保证检查或是设备使用者的医院内的

    日常检查。

下面给出的是进行试验的通用仪器和步骤要求。

5.2 试验条件

    除非另有说明，所有测量和试验应在4.2.1规定的正常工作条件下进行。电池供电的设备在试验

期间，电池电压应在制造商的指标内。测量误差温度是士1. 4℃，湿度是士5%。如果滤波器可设置，则

必须在整个电池试验期间保持不变。

5.3 试验装置

将要求有下列试验仪器:

a) 一台示波器，它具有至少1M2输人阻抗的差分输人放大器、10 5V幅度分辨率、至少1 MHz
                                                                                15
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的3 dB频率响应，准确度士5%的中频带幅度;

一台电压表，它能测量1mV-1V的直流电压，准确度士1%;一台电压表或峰一谷幅度检测

仪，它能测量0. 1 V̂'10 V电压范围的正弦波和三角波信号，准确度士1%;

两台信号发生器，能产生0.05 Hz-'l 000 Hz频率范围的正弦波、方波和三角波。信号发生器

电压输出必须是可调节的，最大值至少10 V(峰一谷值)，其输出对地是隔离和平衡的;

一组高压功率源和功率电阻，能够对32 5F电容器进行充电，在20 s内电压充至5 000 V0

5.4 试验电路

    除非另有说明，在试验电路中所用的电阻器频率至1 MHz，容差为士5%。电容器是无极性的，合

适的额定工作电压，以及容差不大于士5%。电感器容差也是士5%0

5.5 试验信号和输出测I

    除非另有说明，输人试验信号的幅度应设置成误差不超过直流电压或电压阶跃规定值的士1%。三

角波或正弦波试验电压应设置成误差在规定峰一谷值的士2%以内。

    输出信号的测量应在直接打印的纸上或(如果合适)在示波器屏幕上冻结的信号图像上进行。如果

需要可以使用信号的照片，照片上在垂直和水平方向有预先印制的刻度。对以5V(RTI)为单位规定的

要求或试验，用以mm/mV为单位的增益乘上5V为单位的心电电压幅度再除以1 000就得到相应的

以mm为单位的心电信号输出幅度。在输出轨迹上用精确到0. 1 mm刻度的线性光学放大镜进行距离

测量。距离必须表示到0. 1 mm的精度。输出轨迹的粗细可能会高达1 mm;因此，必须小心地从轨迹

的相同边缘的点测量距离。图2示意了幅度和时间的测量。

{心- ，时间闷一 {

图2 时间和幅度测I示意

5.6 噪声干扰

    性能测试必须尽量减少外来噪声干扰和拾音，正如在临床心电图记录良好做法。下面是一些能够

实现的技术手段:

    a) 布置心电图电缆使得电极电缆之间的面积最小;

    b)示波器探头平衡放置，使得示波器测量在mV至5V范围内的差分电压时外来干扰和拾音

        最小;

    c) 构筑的试验电路，(可能的话)放人屏蔽盒内和调整布线使得噪声最小。

5.7 记录条件

  设备正常的记录条件是增益设置为10 mm/mV和时间基准为25 mm/s。频率响应开关(如有的

16
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话)应设置成为制造商声明的响应波段中，这些波段要枣壁蟹竺准的指标。
畏蘸属族瘫。除非另有说明，至少预热‘5 min才进行试验。

5.8 标签要求

    通过检查验证4.1标记要求的符合性。

5.9 性能要求

导联选择器(如有的话)

5.9. 1 工作条件

记录工作环境条件并与4. 2.1规定的值核对，如果设备在电源电压198 V~242 V下满足本标准

所有要求，则证明符合规定的网电源电压范围。

5.9.2 导联定义

通过检查验证4. 2.2要求的符合性。

5.9.3 输入动态范围

按照下列步骤进行试验:

a) 开关Si和S2关闭，S3置于a位置，调节图3试验电路的信号发生器使得在P1与P2之间产

    生一个无直流电压偏置的16 Hz士1 Hz的三角波或正弦波信号。可用重复率为1H:或更高

    的一个或多个完整周期的16 Hz信号。峰一谷输出信号应涵盖设备最大显示宽度的90000

b) 按表6所述，连接患者电极连接至P1或P2o

c) (如果必要的话)验证设备能否调节控制使得清晰地看见一个三角波或正弦波。

调节直流源
至 150 mV

或300 mV
偏置

1

行
5

﹄

，

‘
、

，
J

介

二 
 

一

尸
.
.
卜
卜
砚
、

一、
︼
﹃

.. 
 

r
.
..
.
..
.
l

ee

.

.
es
日
胜

Lr

卜

0.00471沙

  0. 1%
100 kD P51 P4

0.62 MQ

100 Q

0.1%
广、J

心电图机

P31        P2

51      pg---iffi vh--
0.047沙

J嘿望     J  }f)   +100 12 }}翼奠   J        0.1%<ilj61J}t: S55.9. 14.1 ，二为断开状态。
图3 通用试验电路
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表 6 试验心电图的患者电极连接组合

患者电极连接到P1 患者电极连接到P2

R

R

L
 

F
 

F

R

类型

标准

标量

5导联

  或

测量导联，

    I

    II

    班

    aVR

  L

L,F

3通道

12导联

  标量

3通道

弗兰克

  矢量

aVL

aVF

R,F

L,R

L,R,F

Y,Z A,C,F,M E、H

右腿导联，如

随患者电翅创
户接到图3的P6或地或其他试验电路的负端‘如合适的话，
者由扔作接，:伯在本表需病邦编澎味露麟青捧邸母磷

d) 测量

    大于

    置在

e) 对所

对标准与

r个完整r

度的士5,,

用来插

上截然 布甭盾

组.表6中

5.9.4 增益 确度和稳

幅度变化不

{开关S3放
电压

而 的

少

初

位

物

5.9.4. 1 增益t置 确度

    通过检查能确

增益设置下对((1士

准确度。

心，
i)m

诊

脉冲响应进行测量，核实峰值偏差是否在理想
尸mV,在各个
扶内来评估增益

5.9.4.2 增益控制

通过检查验证4.2.4.2的符召

5.9.4.3 增益切换

通过检查验证4.2. 4. 3的符合性。

5.9.4.4 增益稳定性

    按5. 9. 7. 3的步骤，施加一个外部的正和负l mV阶跃电压到一个胸导联，能测出增益变化。设备

开机后，增益设置为10 mm/mV，在1 min..15 min、 30 min和60 min间隔处，观察显示的阶跃幅度变

化，其变化在任意测量值之间必须小于0. 3 mm,

5.9.5 时间基准选择和准确度

5.9.5. 1 时间基准选择

  通过目视检查和时间基准选择机构的操作，确定是否有至少两个时间基准((25 mm/s和50 mm/s)

18
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5.9.5.2 时间基准准确度

时间基准准确度通过下列步骤确定:

a) 在心电诊断设备的任意导联组(见表6)之间连接一个信号发生器，调节25 Hz士1%三角波信

    号的幅度得到一个5 mm(峰一谷值)信号。在25 mm/s时间基准时，各峰应落在1 mm间隔

    上;在50 mm/s时，各峰应落在2 mm间隔上。

b) 在每个时间基准上至少记录6s，在每条中无视或放弃前面的is数据。

c) 使用游标卡尺(游标刻度校准到0. 1 mm)测量在10个、20个和40个连续峰之间的距离，该距

    离必须分别在10 mm士0. 5 mm.20 mm士1. 0 mm和40 mm士2. 0 mm以内。

d) 对每个时间基准，在记录条上不同的部位至少重复测量3次。证明每次测量都落在士5%误差

    带内。

5.9.6 输出显示

5.9.6. 1 输入信号

通过检查确定4.2.6.1的符合性。

5.9.6.2 通道宽度

通过检查确定4. 2. 6. 2的符合性。

5.9.6.3 轨迹宽度和可视性

    在时间基准25 mm/s和增益5 mm/mV，调节触笔热、送墨量或等效控制(如果有的话)使得一个

20 mm(峰一谷值),25 H:正弦波测试信号在测试电压加载后在前面5个周期中刚刚看见该信号。正弦

波相邻轨迹必须清楚地相互分离。轨迹宽度在25 Hz信号关闭2s后必须不超过1 mm,

5.9.6.4 直角坐标/记录点对齐

通过下列步骤确定4.2.6.4要求的符合性:

a) 用记录媒介记录器，形成一个离记录通道的中心 15 mm的信号，证明轨迹是否在信号的

    30 mm跨度中与时间刻度平行在0. 5 mm以内(如果不能用记录媒介记录器记录轨迹，则

    士15 mm的信号可以显示在最大可用的时间基准上)。从阶跃变化开始到结束，对正向和负

    向阶跃信号，测量以mm为单位的时间位移。这些值的差异必须不大于10 ms的等价值。

b> 此外，对多通道心电图机，在所有通道上以50 mm/s时间基准记录10 mm阶跃变化。证明对

    时间轴对齐的偏离在任意两个记录点之间不超过0. 5 mm,

5.9.6.5 时间和幅度刻度

    通过检查核实在记录图表上的时间和幅度刻度的准确度。使用带0. 05 mm或更小增量十字格的

光学放大镜，来证明10条线或30条线描绘的方栅格在2%误差带内。

5.9.6.6 时间和事件标记

    通过检查证实时间标记的操作(如果提供的话)在任何心电图记录通道上不产生大于0. 5 mm的信

号。测试条件按照5. 9. 12. 1的规定。当单独测量时，时间标记生成准确度通过直接的时间间隔或测量

产生时间记号的信号的频率来得到证实。时间记号间隔必须准确到士2%以内。
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5.9.6.7 性能降低模式

通过检查验证符合性。

5.9.7 输入信号重建准确度

注:对多通道心电图机，每个通道必须做下列试验。

5.9.7. 1 系统误差

系统误差通过下列步骤进行评定

a) 设置增益为 10 mm/mV，然 ，下丁百药谈舒拿脚山重当的患者电极连接上，得到一个

  50 mm的满度偏转资
b)测量输人信号I絮哪

    士5%以内。月尸

西有限湘

和幽识断输人计算增益。该1嚓翰嘴益刃吸在标称10 mm/mV的

C) 对40 mm月万m

在不超

计算的

脚 mm,10 mm和5 mm输出偏转，重复步骤a风
的输人信号下，对所有可用灵敏度，重复步骤a),b)d)

e)

5.9.7.2 频 响应

5.9.7.2

      a)

      b)

      c)

验 ，增益 试验1

患者电

输人幅

弦信

范围

得到 10 一谷值)输

期 ，验证

度得到一

脂号频率

内仁见 )]。

ẑ -100 Hz
洲

哑
幅t 得 输 副匆盯在 100 Hz一

明
J
节

围

节

0 Hz子 内飞变信号频率。

1

连

出

最

调

范

调

15

证输出波形幅度维持在10 H:时记录的幅度的勺声%祖拼30%以内。

输

50 Hz'-500 Hz范围内改变信号频率。

知礴幅度维持在10 Hz时记录自油裸的斗洲取和一100%以内[见步

导联选择器的各个设置诀

方法D的试验步骤如下

这七个步骤。

最

回

最

骤

对

的

0

妇

h)

5.9.7.

      a)

2.2

增益设置在 10 mm/mV，连接适当的患者电极连接到一个重复的三角波信号(见图1,

4.2.7.2)，基宽为200 ms士20 ms。调节输人产生一15 mm士0. 5 mm的输出幅度。不改变

输人幅度，减小基宽到 20 ms士1 ms。可以选择 is或更低的重复率，以便得到连续输出峰的

幅度最不规则的三角波。这个步骤用来确保得到幅度可变性的最大范围，这是由于对三角波

的波峰采样点缺失造成的。

对连续10个周期的各个周期，确定最大幅度的点(M)。在连续周期的峰之间，按时间确定中

途的点((P)。在P点附件0. 1 s内的输出幅度的平均定义为基线。按幅度M和时间在M前面

的基线值之间的差异作为各峰输出幅度计算。这个幅度必须不少于对200 ms三角波输人信

号记录的峰幅度的90%.

低频响应使用方法E:

施加一个3 mV幅度和100 ms持续时间的输人脉冲，验证脉冲后的输出基线与脉冲前的基线比位
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移等效输人不大于0. 1 mV。同时也验证响应斜率在脉冲结束后不超过。.30 mV/s,

5.9.7.3 导联权重因子

5.9.7.3

      a)

1 为了评定标准导联权重因子的准确度，试验步骤如下:

在标准工作条件下，设备接到图3的所有开关关闭的试验电路中，按表 7中的各个配置依次接

上患者电极连接。

对进行试验的配置，调节正弦信号发生器使10 Hz的幅度达到表7中给出的值。

验证各个配置的输出峰一谷值在18 mm-'22 mm的幅度范围内。同样，也对标准导联组验证

在任意两个幅度之间的差异不大于1. 0 mm,

b)

c)

表 7 权重因子的患者 组合和容差

导联选择 } 类
信号姗叹(峰一谷值)

(在 10 Hz)mV

患者电极连

  接到 P1

极连，瓜允许偏转

接到

  允许偏离

正常一修正 mm

aVR L,F,N 又‘ 20

aVR R,F,N

aVL

aVL

aVF

aVF

燮
修正

正常

修正

正常

修正

正常

瓜

20士

20士

20士

20士

2口卜 2

0士 2

vi
-
VZ
-
VZ
一
V3

C3,N,L,R y  20

5.9.7.

      a)

3.2 对弗兰

在标准工作条带、
者电极连接在P1和

备 的试驹庵路中，按表8中的各个配置患

对进行试验的电极组，调节正弓多偿 z信号达到表8中给出的峰一谷幅度。

调节基线控制器使得信号显示在记录通道的中间。

验证X,Y和Z输出的峰一谷值在表8中对各个测量给出的容差以内。

b)
 
c)

d)

表 8 弗兰克矢量权重因子试验

导联测量

正弦输人信号(峰一谷值)

      (在10 Hz)

            mV

患者电极连接到P1 患者电极连接到P2
允许输出范围

A,C,F,M "E,H,RL

14. 5-46. 5

  19̂ -21

11. 5-43. 5

X
 

Y

Z
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表 8(续)

导联测量

正弦输人信号(峰一谷值)

      (在 10 Hz)

            mV

患者电极连接到P1 患者电极连接到P2
允许输出范围

          m m

X

Y

Z

4 A 其他

23̂ -26

  0-  1

  5--6

X

Y

Z

10 C 其他

16. 5--18.5

    0̂ -2

21. 5-'24. 5

X

Y

Z

4 A,F 其他

23- 26

25----28

  5̂ -6

X

Y

Z

3 I 其他

  22-25

  0- i

7. 5--8. 5

X

Y

Z

3 M 其他

    0-.-1

  9.5 ̂-11

20. 5-23. 5

X

Y

Z

2 H 其他

  0- 1

19̂ 21

  0- 1

滞后

    心电诊断设备设置在标准工作条件，施加一个时间常数至少50 ms的有指数型后沿的+1. 5 mV

脉冲到任意患者电极连接。脉冲施加后2s内，输出轨迹应返回到最初基线值的士0. 5 mm以内。然后

施加一1. 5 mV脉冲重复这个试验。“最小信号响应”要求通过施加一个10 Hz,20 5V(峰一谷值)信号到

任意导联，时间基准设为25 mm/s和然后检查记录来核实是否符合。

5.9.8 定标电压

    通过下列试验步骤验证4. 2.8的符合性:

    a) 按图3所示连接心电图设备，开关Si关闭和S2打开。设置增益为10 mm/mV和激活定标装

        置在所有适合的通道上产生校准脉冲。

    b) 验证显示脉冲是否有一个当1. 00 mV士0. 01 mV信号按5.9.7.3要求施加时获得的幅度的
        士5%以内的幅度。

    c) 对所有固定增益设置重复上述试验来验证定标脉冲是否正确反映了增益设置。误差必须小于

        期望值的士5%或0. 5 mm，取两者大者。对方波脉冲，必须在脉冲开始后20 ms-40 ms内测

        量脉冲幅度。

    d) 对多通道心电图机，验证定标信号是否在所有通道上出现。

5.9.9 输入阻抗

    对心电诊断设备所有可用的导联配置进行下列试验:

    a) 心电诊断设备开机，然后设置增益在10 mm/mV,

    b) 连接心电诊断设备到图3的试验电路中，开关Si和S2关闭，S3在a位置，试验导联的合适的

        患者电极连接连到P1和P2。所有未用的患者电极连接连到P6。调节正弦信号发生器得到

    22
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    一个1 Hz频率和在显示位置上产生一个20 mm(峰一谷值)幅度的信号。
注:表6列出了适当的患者电极连接组合，这些组合是试验心电诊断设备所用的标准导联组连接时连到试验端 P1

      和 P2,

c) 断开开关Si，测量输出的变化幅度。在稳定状态时的信号幅度降低幅度应不超过20%.

d)用频率0.5 Hz,10 Hz,20 Hz和100 Hz，重复步骤a)和b) 验证断开开关Si时输出幅度没

    有按大于20%降低。
e) 用一个士300 mV直流偏置叠加在正弦试验信号上，重复步骤b)和c),(开关 S3放在b位置

    用来插人直流偏置电压。)

5.9. 10 患者电极连接的直流电流

    有意引人电极导联的电流应按Q

对该危险电流的测量值应不

连接和连接所有其余患者力

商声明 寸每个患

电气设备的安全电流限值)规定测量，

翔进接，通过对一个连接在患者电极

连接

输人的患者电极连接

100 mV。必须依之叼

户夕节点之间的欢厅，卜
直流电压必须不超过 10 (对

流成分。对一个作为放大器

嘛 其余的患者电极连接)
电极连接进行这个测量。

5.9. 11 共模

a) 所

备工作在

按下列1 共

孟极连栩

nF电容

联( 有V)通过5_1_ kci
}pF I容施加到公共

质率 /m 1至卜n断开;Sa关

证又

m、

电缆断

个可尾
rt使得

在 60 期 间
vc叫
的峰一谷 10卜m(峰一谷值)

DT 卜位 验，遨行睡作平衡阻抗方
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5.9. 12 系统噪声

5.9. 12. 1 电缆、电路和输出显示噪声

    当进行下列试验时，使用制造商推荐的患者电缆或相同的电缆:

    a) 每个患者电极连接用一个51 k(Z电阻并上一个47 nF电容串接(如图4所示)，患者电极连接

        全部连接在一起，这包括右腿(N)连接。

    b) 把设备调到最高增益，至少在10 s时间期间内，选择器开关在任意位置上，验证输出轨迹上的

        噪声不大于30 5V(峰一谷值)RTI,

    注意:输出信号和100 pF电容在这个试验中不要连接上。

    c) 重复这个试验九次，验证十次试验中至少九次试验，没有超出这个30 5V限值。十次试验必

        须在不超过30 min内完成，在试验之间导联必须没有断开过。

5.9. 12.2 通道串扰

通过下列试验验证4. 2. 12. 2的符合性:

a) 连接多通道心电图机至图3的试验电路，开关Si和S2关闭，开关S3在a位置，患者电极连接

    F,C1和(如有的话)弗兰克(E)接在一起连到P1。所有未用的患者电极连接通过P2接在一

    起，再经过一个51 k(Z电阻和一个47 nF电容的并联组合，连到参考导联线。

b) 调节信号发生器在P1和P2之间生成一个2. 5 mV(峰一谷值),30 Hz三角波信号。

c) 操作设备至标准增益和时间基准，记录导联工、II和班的显示输出。导联I通道的输出必须小

    于0. 5 mm,

d) 从P1改到P2连接F和从P2改到P1连接R，记录导联I,II和III的显示。导联III通道的输

    出必须小于0. 5 mm.

e) 再从 P1改到P2连接 R和从P2改到P1连接 L，记录输出。导联II通道的输出必须小

    于0. 5 mm,

f) 只连接Cl到P1，所有其他患者电极连接通过P2由通过并联组合的51 k)和47 nF连到参考

    导联点。记录所有通道的输出。除了显示V1，所有通道的输出必须小于0. 5 mm,

g)重复f):依次用C2至C6连接到P1，所有其他患者电极连接按上述连到P2。在各个情况下，

    除了显示那个导联连接到P1的，所有通道的输出必须小于0. 5 mm,

h)对弗兰克导联，显示X和Y输出的通道必须是输出小于0. 5 mm,

5.9

5.9.

13 基线控制和稳定性

13. 1 复位

    按下列方法确定4. 2. 13. 1的符合性:

    a) 把心电诊断设备连接到图3的试验电路中，开关Si和S2关闭，S3在位置a，开关S5断开。调

        节正弦信号发生器在P1和P2之间生成一个10 Hz,l mV(峰一谷值)信号。

    b) 选择可用的导联和相应的患者电极连接组合，至少is时间在P1和P2之间施加一个50 Hz,

        1V(峰一谷值)过载电压。

    C) 验证过载除去3s后1O H:信号清楚可见。如果设备提供手动复位机件，则过载除去后可立

        即激活它。

    在这个试验电路中，R是51 kS1,C是47 nF,C二和Ct模拟患者对地电容。试验电路包括屏蔽，用来

减少外来无关信号的拾取，在图4中用外圈的虚线表示;为了有效，它应该连接到接地参考点。在屏蔽

与测量线路之间的电容可能会反相影响结果。为了这个原因，内部地屏蔽也要提供，包围线路的敏感部

分;内部地屏蔽用内圈的虚线表示，它连接到一个点，在试验电路中该点代表共模试验电压。

    24
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    因为在内屏蔽和外屏蔽之间的电容C二会影响信号源电容和共模电压，通过微调电容Ct使该电容

增加到100 pF，这等于信号发生器祸合电容C2，当患者电缆没连接到试验电路时，内屏蔽与外屏蔽之间

的电容等于200 pF(参见A.3.2. 12).

5.9. 13.2 基线稳定性

    按下列方法确定4. 2. 13. 2的符合性:

    a) 调整图3的试验电路，在P3和P4之间用25 k(2电阻替代100 fl电阻。

    b) 按通常的记录模式连接心电诊断设备，开关S2断开，开关Si关闭和开关S3在a位置。

    c) 设备开机1 min后，激活复位功能，10 s确定基线位置，这个轨迹位置将作为后续计算的初始

        基线值。

    d) 测量输出显示的基线漂移，验证是否在随后的任意10 s间期内既不超过1 mm，在任意2 min

        间期内也不超过5 mm,

    e) 对各个导联选择位置进行试验，试验次数至少与显示的导联数或在设备上可用的记录通道数

        一样多。

    f) 在切换任意导联后的is内，验证输出轨迹是否归位到基线的3 mm以内。

5.9. 14 过载保护

5.9. 14. 1 交流电压

按下列方法确定 4. 2. 14. 1的符合性:

a) 连接心电诊断设备到图3的试验电路，开关Si和S2关闭，开关S3在a位置。

b) 开关S2断开，连接一个1V(峰一谷值),50 Hz过载电压到P5和P3之间，S5关闭。

C) 开关S2关闭10 s,

d) 除去过载电压。如有必要，可以活动设备的复位机械装置。

e)  5 min内至少重复上述过载试验2次。

f) 过载试验结束后，心电诊断设备必须能满足本标准的所有要求。

5.9. 14.2 除颇过载保护

5.9. 14.2. 1 恢复

按GB 10793-2000中51. 101规定的试验方法进行。

对本试验，应使用制造商推荐的患者电缆。

5.9. 14.2.2 释放给患者能I的损失

实验步骤如下:

a) 连接心电诊断设备到图5的试验电路，对试验电路放电，然后测量释放到除颤器试验者的

    能量。

b)把心电诊断设备从P1和P2撤去连接，然后对试验电路放电。

c) 比较5. 9. 14. 2. 1与5. 9.14. 2. 2释放到100。负载的能量，能量损失在10%以内。

对本试验，应使用制造商推荐的患者电缆。
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图5 除颇过载试验的试验电路「5.9. 14.2.27

    开关Si在关闭位置时必须经受住60A的峰值电流，在断开位置时必须承受高达5 000 V电压而

不损坏。

    注1: R、C和L的值是可以改变的，只要波形符合GB 9706.8-2009规定的限值.

    注 2:应使用制造商推荐的患者电缆。

5.9. 14.2.3 操作者安全

按GB 10793-2000中17. 101规定的试验方法进行。

5.9. 14.3 起搏脉冲显示能力

按下列方法确定4. 2. 14. 3的符合性:

a) 连接设备至图6的试验电路中，对各个合适的导联选择按表10所示连接。设备应设置在标准

    记录条件(增益10 mm/mV，时间基准25 mm/s)和标准频率响应(或更高，如果制造商对起搏

    脉冲显示推荐的话)。

b) 调节正弦波发生器在设备的输出生成一个40 Hz,10 mm(峰一谷值)信号。测量这个幅度。

c) 调节脉冲发生器，再加上250 mV士10 mV,2 ms士0. 2 ms脉冲到患者电极连接中。这些脉冲

    应有每分钟100个脉冲的频率，上升时间不大于100 5s,

d) 每个起搏脉冲后的3 mm或120 ms，测量正弦波信号的顶端位置。这个位置与在脉冲开始前

    的2 mm测量位置比差异必须不大于1 mm。正弦信号的峰一谷幅度与步骤b)测得的最初值

    相差不大于士10%,

e) 断开正弦波发生器(或输出减至0)。调节脉冲发生器得到一个脉冲的基宽100 ms士10 ms，再

    调节输出电平使设备产生20 mV，相当于输人2 mV。减小脉冲基宽至0. 5 ms士0.05 ms,

f) 验证脉冲出现是否清楚可见，它至少有 2 mm的幅度，以及在 10 s期间基线漂移小

    于士10 mm,

g) 对各个合适的导联选择，重复步骤a)到步骤f),
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100 k Q

910 Q

1 V(峰一喇直) 2.SV脉冲

厂、.少1。HZ冬    100Q仁几-
持续2

图6 起搏过载测试电路

注:在起搏脉冲显示测试中，脉冲的幅度和宽度按照5.9. 14.3e)中的要求设置.

5.9. 15 危险电流

按GB 9706. 1-2007中第19章规定的试验方法进行。

5.9. 16 辅助输出

5.9. 16. 1 如果设备带有辅助输出，则设备设置在标准记录模式下，但图表记录仪没被激活，对该输出

短路至少1 min，除去短路后，设备应满足本标准的要求。

5.9. 16.2 按制造商的规定连接辅助设备或通过一个电阻器模拟所规定的驱动辅助设备的能力，所有

危险电流应在国家标准中有关医用电气设备的安全电流限值所规定的隔离患者连接的允许值以内

(GB 9706. 1-2007)。在GB 9706. 1-2007中提供T测试方法。

表 9 导联组合和除颇放电试验次数

电极电缆 P1 P2 导联设置 试验次数

5电极电缆

          L

          R

          F

          N

          C

所有患者电极连接

  R,F,N,C

  L,F,N,C

  L,R,N,C

  L,R,F,C

  L,R,F,N

电源地或机壳

  I

  II

  皿

待机

  C

  I

1

1

1

1

1

1

3电极电缆

  I

  I

待机

  I

2

2

2

1

2电极电缆

          L

所有患者电极连接

        R

电源地或机壳

3

1
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表9(续)

电极电缆 P1 P2 导联设置 试验次数

10电极电缆

    其余

    其余

    其余

    其余

    其余

    其余

电源地或机壳

I、II、111

  I、II、III

  I、II、i

  待机

C1,C2,C3

C4,C5,C6

    I

1

1

1

1

1

1

1

矢量电缆

其余

其余

其余

其余

其余

其余

X,Y,Z

X,Y,Z

X,Y,Z

X,Y,Z

X,Y,Z

X,Y,Z

1

1

1

1

1

1

注:为了防止阻尼电阻温升过高，重复试验之前至少等待15 min,

小心:试验人员必须非常小心避免被这些试验产生的高电压和大电流所伤害。

表 10 用于起搏器脉冲显示试验的患者电极连接

测量导联 连接到P1的患者电极 连接到 P2的患者电极

I ,aVL L 其他所有电极

II , aVR R 其他所有电极

IlI , aVF F 其他所有电极

V C 其他所有电极

Vi Ci(i=1-6) 其他所有电极

X,Y,Z A, M, F 其他所有电极
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      附 录 A

    (资料性附录)
创土山 旅任二佛 的 艺 * 百 任

                      l
      . A  Ii

    心电诊断设备是一种通过患者体表电极感知心脏电活动，并将感知到的心电电压可视化，可测量配

设备或系统。本标准仅适用于以i 甩，州侧妙测量的。电图设备。
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声虑推荐性，197‘年‘
于各 推荐 性 标 准 ，1979‘

  在1979年3月9日的翻巍遨中，FDA 牙民兔断岁脚抵Q类设备性能标准的法规，这·
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    下面引用了部分内容来说明为何会被推荐列为n类设备。
    小组推荐建立一个性能标准应是高优先级，心电诊断设备应该列为n类设备，因为虽然这个用电J

备既不是用于生命挽救，也不是用于生命维护，但是即使在正确的使用情况下也会有潜在的危害。不}

准确的检查心率能导致误诊，对患者的健康带来负面影响。监护设备用ECG电极接到人体，在病房1

境使用，过量的漏电流能带来危险，因此设备的电特性(如漏电流)应符合一定的要求。设备的性能璧

点，包括心率的准确度，重现性，局限性等，应当达到广泛的满意度，并通过标示让使用者得知。监护:

和其他设备一起使用时，如果连接、使用、维护不当，也会带来危害。小组相信仅有一般控制可能不能:

供对设备性能和电气特性的足够控制。
    因为承担了这份推荐性标准的开发工作，AAMI ECG委员会认为为了较好的建立这份标准，以“

几点必须在考虑范围之内:即上文中提到的建议，由UBTL报告指出的潜在风险，AHA心电图委员巴

的建议，和其他一些相关的医学学术著作在本附录的A.3中的适当章条引用。
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    至于装置的有效性，该标准主要针对由于ECG数据的错误测量和显示造成的患者状态的误诊的临

床危险。这个工作由的完善通过对很多性能参数的要求来完成，这些参数包括:幅度和时间的显示准确

度、允许的噪声，线性度，校准精度，以及为将误操作可能性最小化所必须的控制器和标记。安全方面的

考虑通过对限制允许风险电流、对输人回路保护的要求等方面体现。每一条安全和性能要求条款的原

理在接下来的A.3中将详细说明。

    UBTL/FDA标准第四版中的II类设备，即心电监护设备不适用于此标准。相对应的，此类设备的

标准提取了UBTL/FDA第四版标准中的内容，加人到ANSI/AAMI对心电监护，心率计和报警的标

准中。矢量心电图机也不在此标准的范围内。在最初的标准版本中则是心电诊断设备和矢量心电图机

共同考虑，这是因为当初预见的矢量心电图机使用会快速增长的情况并没有出现，至今矢量心电图机仍

然只是用在少数的医疗机构中。考虑到它的使用频率，以及它可能将永久和非永久显示循环会增加复

杂性，委员会决定不将它列为标准的覆盖范围中。另外，委员会建议FDA可以先将矢量』L}电图机标准

推后考虑。

    与最初的版本相比，该标准做了大量的修改。1990年，AHA发表了一份新的报告，更新了他们

1975年提出建议。因此，子委会在制定AAMI标准的过程中将慎重地考虑了这些建议。在这个版本

中，变化特别体现在频响要求，患者电极连接上的电流，系统噪声，以及除颤过载保护。

    频响要求变化的原因包括:数字技术的发展，自动分析系统的频繁使用，以及对特殊人群的重视度

提高，如婴幼儿，其心电特征就需要记录系统有更高的完整性。一方面，频响要求被放宽，如在低频段的

响应;另一方面，要求则是较之前严格，如在高频段的响应。检测电极连接状态的直流电流以及被降低

了，而考虑到对噪声抑制有好处，流过右腿电极的电流却允许上升。由于技术的进步和自动分析系统的

灵敏度在噪声面前出现测量错误的概率降低，允许的系统噪声降低到30 5V。一个更全面的除颤过载

保护的观点考虑了三个不同方面:心电诊断设备的恢复，由于心电诊断设备的分流降低流向患者的电

流，以及操作者的安全。

    心电诊断设备分委会相信这些改动会极大地推进和适当地升级正这份标准，最终对心电诊断设备

的质量产生一个积极的作用。

A.3 标准中各项条款的来由

注:本章包含第 4章中每一要求的来由，章条号对应于第 4章.

A. 3. 1 设备标识

    4. 1中的需求补充了联办标准规范对所有医疗设备的要求，标准中添加的标准要求是为了满足心

电诊断设备安全方面的信息要求和有效使用的信息要求。

A. 3. 1.1 设备标记

    4.1.1.1至4.1.1.4中要求目的是提供足够的信息保证设备的识别和可追溯性，控制器和开关的

标注充分，并将对维护人员的电击危害降到最小。对患者电极编码的要求(4.1.1.5)则是为了促进识别

电极和导联时的一致性，从而使得心电记录系统被更适当的使用。这套编码系统是由AHA提出的建

议。该委员会也考虑了IEC对于编码系统自由使用的建议。但是大多数委员会成员认为，在美国保持

编码系统的一致性以减少电极的混淆非常重要。表A.1中给出了AHA电极编码和IEC电极编码。
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表A. 1 患者电极连接定义和色码

代码’ 代码“

系统 患者导联

连接标识
色码

患者导联

连接标识
色码

体表放置位置

        右臂

        左臂

        左腿

单独可移动胸部电极

  胸骨右缘第 4肋间

胸骨左缘第 4肋间

  C2和C4的中间

在锁骨中线第5肋间

白

黑

红

棕

RA
LA
LL
v.vi

红

黄

绿

白

R
 

L
 

F

C

/黄 棕/黄

愧
上

Q

自

，
J

C
 

C

C

常规

白/棕

白/黑

白/紫

  黑

棕/蓝

棕/橘

棕/紫

  绿

水平高度的左腋前线

冰平高度的左腋中线

n
口

J
任

-
匕

﹃匕

V
 

V
 

V

V

N J RF

线慰 间45。角
1
 

E

C

弗兰克导

M丽醛一        }姗AM
橘/棕

橘/黑

·flu}  1=额上H

F

色

色

种
L
.

在欧

胜美

A. 3. 1.2 操作者

随机操作手册中要搪铃逞够舟触岛赵保证使用者完 备的丐

A.3. 1.2. 1 警示信息和性能参

A. 3.1.2.1.1 警示信息

    为了操作者和患者的安全，必须提供潜在危害的警示信息。告知用户电磁干扰和/或功率超负荷会

损坏设备也非常重要，以便采取适当的预防措施。对电外科设备引起的电磁干扰进行防护后的性能要

求非常重要，特别是当设备预期会在手术室中使用时。然而在这份标准被制定时，还没有足够的信息来

定义一个可以完全模拟电外科手术设备过载的实验。因此，委员会选择了制定一个标签要求，来帮助确

保这些关于电外科防护的信息可能会给用户以帮助。

A.3. 1.2. 1.2 电池供电设备

关于设备工作时间和电池工作时间的信息必须提供给用户，以便于用户能更好的使用设备。
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A.3. 1.2. 1.3 输入信号的重建准确度

    必须提供关于确定系统总误差和频率响应的方法，此方法使用户能够准确的评估设备的性能。性

能要求((4.2.7.1和4. 2. 7. 2)适用于传统的线性系统和采样系统。用户应该知道哪项性能要求是设备

设计的目的。

A.3. 1.2. 1.4 电极极化

    心电诊断设备应设计成能从过载中快速回复。但是，当对心电诊断设备施加例如除颤的过载时，在

电极与皮肤的接触表面会通过导联线和电极产生电流。有些不同材料的电极可能会变得高度极化，系

统整体回复一件很困难的事。用户应该被告知这个可能性。

A.3. 1.2.2 使用注意事项

    应该公布:操作程序，输人条件，以及可以使得设备和电极都被适当使用，得到精度合理且无噪声

ECG信号的推荐电极。

A.3. 1.3 维修手册

    4. 1.3中规定的信息帮助医院人员现场维修。标准要求维修手册需按要求来提供，而不是每台设

备都提供一份，因为不是所有的医院都有现场维修的能力。

    4. 1中的需求补充了国家标准规范对所有医疗设备的要求，标准中添加的标准要求是为了满足心

电诊断设备安全方面的信息要求和有效使用的信息要求。

A.3.2 性能要求

    通过ECG描迹来诊断心脏问题，依赖于心脏病专家对于信号幅度和时间轴(即波形特性)的测量能

力。这些量值，必须依次和正常与不正常情况的特征值做对比。理想状况下，心电诊断设备应该通过两

个或更多体表电极的感应，准确的重建差分电压的时间函数。按照生理学上的限制以及长久以来的惯

例，ECG信号一般提取至几个熟知的解剖学位置，这些位置的幅度和时间众所周知。体表电极测得的

差分峰一谷电压值一般不超过3 mV，极少会超过10 mV,

    心率范围在40次/min-2O0次/min之间，所以除了心率不齐分析之外，心脏病专家获取大部分信

息的测量时间间隔小于2s。除非记录设备的频率响应超过100Hz，不然瞬时QRS-T波信号会发生严

重失真(Berson & Pipberger,1966,1967; Berson等人，1977; Schwarzchild&Kissen,1934)。子委会

回顾和认可了1990年AHA委员会对于频响带宽 150 H:的建议。依据长久以来的惯例，记录纸记录

临床诊断ECG信号采用100 5V/mm的分辨率和40 ms/mm时间轴标尺。假设没有辅助工具，眼睛可

以分辨1/2 mm，那么测量的限值应该是50 5V和20 ms。如果用每格为0. 1 mm的光学放大器来测量

ECG记录纸的间距，则可以达到4 ms的精度。根据设备的精度百分比，必须把测量值和标称值关联。

    如果把士2. 5 cm作为100%的标尺，则1/2 mm分辨率的准确度要求则对应为200。以l mV为标

准电压，在标准增益设置下会产生10 mm的偏移，则1/2 mm对应5%。每l mV准确度达到士5%(或

者50 5V RTI)，则此机器被认为自校是准确的。然而，这里的士5%的误差不包括由于下列因素产生的

误差:电极输人阻抗不同、电极潜在误差总和，以及偏离l mV真值的标准电压。在此基础上，我们决定

如果把所有的因素考虑在内，在输人电压为0.5 mV-5 mV时，士10%的最不利条件下误差是合理的

最大诊断精度允许误差。关于误差限制的来源将在A. 3. 2.7中作更多的讨论。

A.3.2. 1 工作条件

  ECG设备的网电源电压、网电源频率、温度、海拔及湿度被规定了很宽的使用范围，这使得在绝大
32
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多数的实验室里允许对设备进行测试，而无需在专门的环境实验室里，然而这些条件范围更像是在医院

或诊所里的设备所面临的。那些预期在医院或诊所外的极端或不受控制的环境下使用的设备，本标准

并不覆盖这类设备。

A. 3.2.2 导联定义

本标准制定的导联定义基于AHA的建议。

A.3.2.3 输入动态范围

    规定的士5 mV差分信号是最低要求，某些异常心电(特别是小儿患者)可能超过这一值。AHA建

议的10 mV(峰一谷值)，除了要求保证三分之一增益或零偏移能力外，十分类似于此要求。IEC标准草

案要求士5 mV的能力(IEC,1978)，除此之外还要求基线调整要具有至少士40%的有效记录宽度的能

力，除非记录宽度为50 mm或者更大。AAMI委员会建议ECG设备应具有显示10 mV(峰一谷值)信号

的显示能力和处理基线漂移的能力。委员会从两个不同的来源(未出版)获得了关于胸导联QRS幅度

的数据，一个来源指出，通过对大约1 900个成人心电图记录的研究，发现R波和S波的幅度最大分别

是5. 3 mV和7. 6 mV。第二个来源指出大约10 mV的幅度并非少见，特别是患有心室间隔缺损婴儿

的V4导联。

    自从最初的版本修订了高频150 Hz频响和低幅度祸合，320 mV/s的响应能力就未被改变。这个

限值也在1975年被AHA所认识，他们推荐的频响试验要求在100 H:下只对5 mm(峰一谷值)信号作

出响应，这个要求转换得到的最大摆率就是1 570 mm/s。研究发现，QRS复合波间期的变化在极小的

概率情况下可以达到400 mV/s(Schoenberg等人，1975; Berson和Pipberger, 1978) , 1982年标准提

高了频响限(100 H:改成150 Hz)，同时采用了低于0. 5 mV的幅度，使得更高的压摆率不会发生。

    设备在大直流偏置电压下必须能够有效地工作。最早的标准要求设备能承受士200 mV的直流偏

置电压，此后的标准将之提高到了士300 mV，其目的是为了提供更大的有效工作余量，特别是在过载以

后。另外，IEC心电图机的标准草案已建议采用士300 mV的要求，AAMI委员会认为应尽可能使国家

标准与国际标准相一致。

A.3.2.4 增益控制、准确度和稳定性

    10 mm/mV和5 mm/mV的增益设置要求是出于建立多年的惯例。第三个20 mm/mV的增益设

置要求则符合IEC和AHA共同的建议。需要指出的是，当给出了士5 mV动态范围要求，一个通道需

要有5 cm的宽度。如果显示比较窄，则必须提供一个更低的增益设置(如2. 5 mm/mV)。这个选择权

留给制造商和用户。5%的增益准确度必须使用一个准确度高于5%的输人信号来评估。

    连续增益控制是允许的(虽然大部分ECG设备都不需要)，因为很多ECG设备也可作为其他生理

信号的记录仪，例如心音图，它们可能要求可变增益。自动增益控制的设备必须具有手动设置功能，否

则设备的功能试验将变得非常困难。总的增益变化的允许值应该是每分钟增益变化率的允许值的

十倍。

    为了对不是生理变化导致的心电信号尽可能地减少记录的幅度变化，心电诊断设备的增益稳定性

是非常重要。增益稳定性的试验时间要1 min̂-60 min来确保设备的功能良好。60 min内最大士3%

的总变化在技术上和临床上都能被接受。

A.3.2.5 时间基准选择和准确度

    时间基准的准确度对于很多与时间相关的诊断参数很重要，比如P-R, Q-T间期，QRS波宽度。最

大士5%的时间基准误差限制传送马达和送纸器在短时间测量中(比如QRS波宽度)不能产生大于

士10 ms的误差，(即50 mm/s的时间基准产生的误差不能大于1/2 mm)。更加准确的传送器是理想
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的;然而，考虑到电源频率的变化、环境对记录纸的影响以及记录笔摩擦的变化，更小的最大误差不仅难

以测量，而且难以维持。

A.3.2.6 输出显示

A.3.2.6. 1 输入信号

A. 3.2.6.2 通道宽度

    最小记录宽度40 mm与IEC的建议一致，并且也适应了很多用户的明显偏爱，虽然它比AHA建

议的50 mm要窄。满量程的士5 mV不能在40 mm的宽度中完全显示，除非增益能减少到5 mm/mV

以下。

A. 3.2.6.3 轨迹宽度和可视性

    最初的允许最大描记宽度小于本标准中规定的1 mm。委员会决定，规定一个更窄的描记宽度要

求不切实际。

    无论如何，如今大部分永久显示提供了一种更窄的描记宽度选择，来使得设备使用者能够选择最适

合他们需要的宽度。第4部分和表2描述的测量方法将描记宽度误差最小化。一位注重最大测量精度

的心电诊断设备使用者应当将此作为更优的技术。

    对于显示描记的要求已经在输人信号率和增益条款中出现。测试方法允许可视描迹调整以适应

320 mV/s的输人变化率，它足以适应 90%的情况。作为一个实时记录器，这个变化率在增益

5 mm/mV时与1 600 mm/s的摆率匹配。对于那些在较低的变化率下存储数据的ECG设备，压摆率

可能会低于1 600 mm/s,

A. 3.2.6.4 直角坐标/记录点对齐

    在心电诊断设备中直角坐标显示已经成为传统，不因背离各自的轴向而使得时间和幅度的测量混

淆也十分重要。最大10 ms的允许偏差对于临床和技术上都是可行的。

A. 3.2.6.5 时间和幅度刻度

    虽然ECG记录纸是一次性耗材，通常不与ECG设备一起提供，但对于高保真度ECG记录来说，记

录纸的时间和幅度尺寸，以及精确移动的能力是十分重要的。一家典型的ECG设备制造商购买特性参

数允许尺寸误差为5 mm2士0.05 mmZ j mm士0. 025 mm标记、40 mmZ士0. 24 mmZ。以上要求适用

于环境湿度50%情况下。

    湿度在50%-90%之间变化时，纸张纤维会产生径向膨胀，为保持纤维的方向，会在纸张垂线方向

附加1%的变化。4.2.6.5中士2%的误差允许值已经将湿度因素和测量误差考虑在内。

A. 3.2.6.6 时间和事件标记

    在诊断确认时，时间间隔测量非常重要。精确计时器的出现使得该策略的准确度较好。计时器发

生准确度要求2%比较合理，并且与时间基线准确度士5%的要求一致。计时器发生准确度在直流测量

时，是比基于ECG描绘输出更必要的，所以记录纸移动速度影响不会成为测量方法的一部分。

A. 3.2.6.7 性能降低模式

    心电诊断设备经常被设计成允许使用者操作进人能提供更好的噪声灵敏度的模式。一些这样的设

计是通过其他途径折中降低心电诊断设备性能完成，通常是频率响应。

    如果心电诊断设备提供给操作者这样一个能力且性能确实降低的模式，则应该在记录中介上有清

    34
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晰的显示，适当地指出简化的性能以提醒用户。

A.3.2.7 输入信号重建准确度

    在确定一个心电监护系统的总误差时，可以将多个误差源的误差结合起来得到总的误差。对于涉

及幅度重建的简单误差分析，令理想输出信号(S)由S=KVD给出，这里VD是输人到差分放大器的理

想差分信号，K是系统的理想增益。实际的信号(So)可以写为:

                        Sa=K(1+e。+eh+ef)!VD (1+en+e,)}

    式中:

    e}— 增益的相对误差和放大器的非线性误差;

    eh— 由于输出显示的滞后作用导致的误差;

    of— 由于系统线性频率失真导致的误差;
    en— 由于系统噪声的误差;

    e,— 由于总的电极电压不准确导致的误差。

    那么总的百分比误差(E)可以表示为:

                  E=100(S。一S) /S=!(1+ek+eh+ef) (1+en+e,)一1}

                                E=(ek+eh+en+e,+e1)100

      注:在最后一个等式中，二次项已经被省略。

    因此，如果所有单个误差都加到相同的方向上，总误差是增益误差、滞后误差、噪声误差、由于中心

端子或参考电压的错误累加造成的误差和由于不充分的频率响应造成的误差的总和。如果此项误差在

总体误差带宽范围内保持在士5%以下，该设备应该是比较准确。

    例如，在最差的情况下，信号偏离正确的输人时，线性度和增益的综合误差 er和en误差均为

士2%,滞后误差士5%、和士1%的频响波动误差会导致士10%的总误差。误差的均方根会在6%左右。

    本标准考虑的允差主要有:

    直流偏置误差 5%

    增益误差 5%

    噪声误差 1%

    滞后误差 1%

    划线误差 2%

    导联权重误差 5%

    频响波动响应误差 1%

    如果这些误差均达到他们的最大值，则总有效误差等于81加上频率的开方数，设备无法达到5%

的总允差要求。因此，设备必须使得某些参数的误差小于他们的最大值。这项要求虽然有难度，但是可

以达到。

A.3.2.7. 1 系统误差

    在测试系统误差时，需要将由于系统频响特性导致的幅度减少与一直都存在的线性偏差区分开来。

因此，为了达到这个目的，变化率被限制在125 mV/s, 4. 2. 7. 1中的正弦波测试是在频率足够低的情

况下进行，以免与频响特性混淆。此外，频率应该足够低到允许采样系统测试。

    为了解决30 5V(峰一谷值)的允许噪声要求，提出了40 5V误差的要求。而这也与AHA推荐的增

加255V到一半的允许峰一谷值噪声电压相一致。

A. 3.2.7.2 频率和脉冲响应

1983年标准规定了100 H:高频响应，是主要基于1975年AHA的推荐，部分基于直接记录器对
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频响的限制。其后，AHA一份新的报告(1990)对成人和小儿心电图分别推荐了125 H:和150 Hz。这

些推荐的是基于一些发表的研究，研究指出使用100 H:带宽产生50 5V以上误差的概率超过10%，并

且逐渐广泛使用的自动系统能够解决 30 5V左右的幅度。欧共体的协同工程CSE推荐了这样一个

QRS波定义:幅度)20 5V，宽度)6 ms。他们的建议基于9个计算机程序的评估。为了与该分辨率水

平相一致，心电诊断设备带宽必须大于100 Hz。因为技术的进步，直接记录器已经不会再产生限制。

而AAMI标准包括了小儿心电记录，所以结果就是条款要求了150 Hz的带宽。

    在A3.2. 3中已经说明，频响测试在 0. 5 mV(峰一谷值)幅度，100 Hz频率条件下产生最大

320 mV/s变化率。ECG幅度随着频率的增长减少速度大概为12 dB每频程，所以100 H:的信号幅度

在大部分情况下往往低于0. 5 mV。因此，委员会断定320 mV/s的变化率是合适的。

    根据H urzeler及助理的发现恰好可以证实这种响应。他们的研究显示心脏内的QRS波峰一谷值

幅度在2 mV'-38 mV范围内，平均值为12 mV。相应的最大变化率在500 mV/s-8 000 mV/s范围

内，平均值为2 900 mV/s。最大变化率通常发生在QRS波的R-S段。由于正常的体表QRS符合波幅

度在l mV左右，估计体表ECG的变化率约为心脏内的记录变化率的1/12。从而，计算得到体表R-S

变化率范围在42 mV/s-677 mV/s，平均值为241 mV/s。在H urzeler研究的133位病人中，121位病

人(91%)可能发生的R-S变化率小于或等于本标准中限定的320 mV/s。因而，对这10%的病人，标准

要求的变化率可能会产生一些信号精度的降低。

    方法E是针对紧随在高幅度 QRS波后由设备引人的电压的试验。0.3 mV " s的试验脉冲虽然

高，但是它和一小段观察到的ECG片段是一致的。对于脉冲后的幅度和斜率限制与AHA推荐以及临

床相关要求都是一致的。

    正弦波试验对于线性系统来说是合理并且被广泛接受的，但是对于数字或其他非线性系统，正弦波

试验通常是不适当的。因此，标准中包括了一个三角波试验。三角波的形状相对于正弦波更接近QRS

波。试验波形20 ms的底部宽度对应于婴儿最恶劣的R波。变化率低于320 mV/s。对应用的三角信

号允许的10%峰值幅度衰减是基于委员会成员的理论计算和bench test获得的，与150 Hz带宽的线性

系统性能具有可比较性。

    AHA推荐心电诊断设备频率响应达到150 Hz。这通常针对传统的模拟系统。对数字系统，现行

的和提议的AAMI标准要求设备响应一个宽度20 ms，峰值输出幅度衰减不大于10%的三角波输人信

号。如果采用500 H:的等间距采样，除非降低系统模拟部分的带宽，否则无法达到，这样就违反了

150 Hz的带宽要求。另一方面，如果允许的三角波峰值衰减减小到如7%而不是10%，这将更接近于

150 H:带宽的模拟信号。不幸的是，这样就需要考虑一个高于500 H:的采样频率。

    有许多心电诊断设备的子委员会讨论过这个间题，他们达成一致通过暂时允许三角波信号的10%

衰减来解决这个间题。成员们也达成一致将继续研究其他的策略并将其放人本标准后续的修订版中。

    1975年的AHA推荐了0.05 H:的低频响应但没有明确相位响应，因为当时认为在0. 5 H:区域

的相位非线性很小，没有意义。当时没有预计到0.05 H:的要求会导致非线性系统的设计限制。此外，

数字系统和双向滤波器的使用正弦波试验变得困难。1983年的AAMI标准采用了阶梯响应要求，该

要求部分解决了这个间题。一个脉冲响应试验可能更现实，特别是对于双向滤波器，许多并不能简单的

通过评价阶梯响应进行试验。

    尽管幅度和相位线性度要求都可行，但是脉冲响应要求试验步骤较简单。

    1990年AHA推荐指出0.05 H:的低频性能对于传统的模拟系统来说是足够的，但对适当设计的
非线性或数字系统该要求可以放宽。

    将低频幅度性能放宽到。.67H:是基于Framingham和Simonson的心脏研究所得到的心率数据。

研究指出个体RR间期变化小于0. 126 s的成年人中，超过”%的心率高于44次/min。因而，下线

40次/min(0. 67 Hz)适应于99%的成年人，90%的时间。在1990年的AHA报告中也有此描述。

    采样系统(非持续线性系统)由于采样率和心率的不同步会产生调制效应。这个可能显示为一个心
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跳与心跳之间的QRS差异。这个现象不是生理引起的，而是由于采样到了心脏循环中QRS的不同

部分。

    生理因素，例如呼吸可以引起独立于QRS期间的持续心脏循环的变化。由于QRS持续时期越来

越短，通过采样和数字化得到的幅度，其变化是另一个已越来越多被注意到的因素。

    当心跳与心跳之间的幅度变化被观测到，心电诊断设备根据其分析目的应使用最大的幅度。此效

应最有可能发证在小部分的小儿心电图和起搏器心电图，对成人心电图偶尔起效。

    委员会认识到实时系统的结合脉冲响应和频率响应很难实现，除非低频幅度响应扩展到低于

0. 67 Hz。如果ECG不实时操作，委员会强烈建议制造商需公布关于时间延时的具体参数。

A. 3.2.7.3 导联权重因子

    使用标准导联和弗兰克
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A. 3.2.9 输入

对输人阻抗的霎、注要奋吸电信号有效频率范围内的皮肤一f幼佩1抗

抗问题进行了研究(Alm洲
Spach等人，1966)，研究表明

Berson& 看er,飞

提。很多研究者对皮肤阻
Schmitt衣Almasi, 1970;

体的比

置，电极导电膏以及电极的类型都会影
尸抓而减少。电极的粘贴方式和位
的配合导电膏使用的吸球式电极产生的

阻抗最大— 在没有实现准备皮肤的情况下胸部阻抗几何平均值为17. 8 kf，腿为44 kc2。最不利的位

置时前壁外侧，在10 Hz时几何阻抗约为49 kS2(A1masi&Schmitt, 1970),Almasi衣Schmitt做了如

下总结:

    如果我们采用传统的心电电极准备，我们必须提供具有足够高的输人阻抗的测量系统以便能够测

量所有期望测量的信号成分而且没有太大的误差。而且当超过适当的阻抗限制时，我们必须在提供自

动报警。否则，我们必须要接受很大部分测量结果不正确这样一个后果⋯⋯，根据所有普通的标准，我

们应当将不准确的患者记录减小到1%以下。这样的话就导致了一个严酷的现实，预期患者具有约

200 kS2的阻抗，意味着仪器输人阻抗，不仅仅是阻性的，应当有至少10 M2一20 M12。非常好的和昂贵

的电子器件可以达到这一要求，但是采用普通的真空管的晶体管放大器，特别是在长屏蔽线的末端不容

易达到这一要求。

    AHA推荐了一个5 M&2的差分输人阻抗。对大部分预期人群，当使用10 5A或更小的电流测量
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时，在10 Hz处的皮肤一电极阻抗是小于50 k(,5 MS2差分输人阻抗在此情况下是可以接受的。这样的

条件只有在做了某些皮肤准备的前提下才能得到保证，比如轻微打磨或用酒精清洁腿和手臂贴电极的

部位的皮肤。在设定本标准要求的时候，选取的输人阻抗值是与当前监护仪和电极设计所一致的。

    IEC的标准草案最初要求很低的输人阻抗;尽管如此，现在的IEC和AAMI标准一致要求5 Mfl

的差分输人阻抗。试验方法和要求表述为在 1O H:时单端输人阻抗2. 5 Mfg。该输人阻抗的一半可以

近似等于100 Hz下阻抗，因为患者电缆电容起到抑制高频下输入阻抗的作用。试验立法通过并联一个

4. 7 nF电容器至一个。.62M2电阻的方式来模拟，皮肤一电极阻抗随频率上升而下降。

    Schmitt和Almasi(1970)做了另外一个包括142个男性和76个女性的研究。研究发现，有5%男

性的10 Hz阻抗超过140 kn,5%女性的10 H:阻抗超过220 k(I。该阻抗值是经过轻微打磨皮肤，并采

用Redux导电膏的吸球式电极后测得的皮肤一电极阻抗。研究者注意到数据服从对数分布而不是简单

的线性高斯分布)。

    Berson和Pipberger(1968)研究了24个使用平板电极的男性，与前面描述的方法类似，也是贴到三

个心前区位置。他们发现了一个类似的阻抗分布，但是获得的阻抗值总的来讲要较低，因为这里计算的

是单个电极的皮肤一电极阻抗，而不是一对电极的。5%的1O H:阻抗测量值超过74 kn。另外，双电极

差分阻抗有5%的10 Hz测量值超过84 kci.

    标准中规定的输人阻抗值是要求确保任意一个电极的皮肤一电极阻抗小于50 kfi，这样带来的误差

小于2%。在最坏的情况下，当导联测量涉及的所有电极丝具有250 kf的阻抗，这时的误差将有10%.

表A.2指出采用普通皮肤准备，方式98%的ECG设备皮肤一电极的阻抗误差小于10%。因为阻抗依赖

于电极面积，这些数据应当与监护仪电极的数据近似，监护仪电极具有与小吸球式电极相当的面积。在

多数非屏蔽场合，皮肤一电极阻抗比100 kf大得多，可能给心电记录带来额外的噪声。因此，更好的使

用电极将是唯一的解决方法。

    一次性电极(包括塑料电极)相对于金属和吸盘电极来说，被越来越广泛的使用。然而，我们并不清

楚这类电极的皮肤一电极表面阻抗是否一定低于以前的电极。对皮肤准备仍然是一个重要的因素，而且

它仍将是影响潜在偏置和阻抗的主要因素。

表A.2 典型人群的单电极阻抗极限期望值

超出此范围的人数

        %
前额 胸部 腿

50 3.28 17.8 44. 3

10 6. 93 52. 1 140

5 8.55 71 193

2. 5 10.3 93. 3 257

1 12.8 128 368

0. 1 20.1 248 713

注1:所有的数值以千欧为单位，在 10 Hz频率下。表格第二、三、四列的数值代表表格第一列中指示的典型人群

    使用一根电极在特定身体部分应超过的阻抗等级.该数据是配合使用Sanboarn Redux导电胶和15mm的

    吸引式电极的道德。计算根据对数一正态分布，对20个被测样本建模。(来自于Almasi & Schmitt,1970)
注2:女性阻抗大约比表中的男性数值高50%
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A. 3.2. 10 患者电极连接的直流电流

    直流0. 2 5A被列人本标准第一版(1982)是通过慎重的辩论和研究后折中的参数。ECG设备制造

商希望这个数值能更高一些(比如0. 5或者1. 0 5A)以便允许输人电路设计有更大的灵活性。AHA推

荐1 5A，在那时这个数值作为技术标准稍微偏高。然而，这个电流水平给一次性电极提出了间题。

UBTL测试(Schoenberg et al. , 1979)指出，在15A电流强度下，大部分电极在数小时内会产生超过

100 mV极化电压。对四种银一氯化银电极的测试结果表明，使用。. 5 5A的电流，一种电极在15 min内

产生超过100 mV的极化电压，另一种电极在6h内没有受影响。因此，0. 2 5A是一个合理的值。在

IEC心电图机标准草稿中推荐0. 1 5A的偏置电流限值。

    在对1982年版标准的修订过程

接如N，限值又被提高了(相又爆械
流电流强度限定值被降低了，而对其他连

限制)。 要保证

就必须保证输人电流足鉴
草案中推荐的值以钾炸
值是AHA的推裕植。

钾翩攘不超过0.‘_5甲卜嘴犷
C74-305 (1988.7)中规定的水习月肠

电压处于放大器的限制范围内，

处图机标准(IEC 62D[C四6、)
。对权井其他链接，1 5A的限足

A. 3.2. 11 共，抑

备 cho

的测试;

(70 000

荐标准的 对定

人
端

抑

    在目前

急护理研到
可以被大月

1967年 I-Il

人 了一些目

    基本二

说，一般要r

求和保护电

的(由UBT

    本标准

抑制提

低的电流

的是很

卜的放大器来
)高输人阻抗要
组比一般是很高

戳
镐
月
幼
翔
喻

述。对等效电叹析
电阻并联一个47
压并不是很困难的。’

梦为允许的共模抑制噪声是合理的。工频下用10(
辫资立一个分压器。假设有一个右腿接地邹脾
盖施洲如趁OV工频电压时任何导联的风险月毓必乡

际准中有类似的表
容和51 kcI的右腿

节种电路，处理其共模电
目下能超过10 5A(如4. 2. 3

表述);也就是说对地等效阅
200 pF电容(C:和C，并联)

至歹勺砂匹2。当患者电缆 接到川峨电路上时，由12 Mg阻抗和

抗串联下 夏器能产二口匹勺小于10 Vrms的共模电压。大

多数目前使用的心电诊断设备使用君屉轴叻电路盛幽曲艳奄璐，例如对地限流右腿电路，其目的是在放
大器输人级减小共模电压。本标准的测试方法模拟了患者的有效共模电压，并允许各种类型的补偿电

路进行有效操作。

    皮肤一电极阻抗不平衡下的噪声要求是基于这样一个事实:即在同一患者身上粘贴的任意两个电极

间的阻抗预期变化较大(Almasi和Schmitt)如果皮肤一电极阻抗存在不平衡，考虑到任何电极对地的有

限阻抗，共模电流将产生差分信号。50 kf的不平衡阻抗是比较典型的(见A3. 2. 9和表A.2)，这也和

IEC的推荐一致。

    尽管共模抑制试验在工频正弦信号下试验，临床心电设备制造商和使用者应该认识到传统上提到

的如工频干扰，实际上是发生于工频和两倍工频上的干扰的综合效果。这是因为，随着时间的推移越来

越多的非线性负载会接人电源系统(例如，荧光灯和电机控制)。这些系统在医院环境里能彻底改变位

移电流的特性并在设备内部产生明显的工频干扰。当在设备的工频陷波器打开的状态下进行正弦信号

测试时，无线工频干扰抑制可以将工频干扰关闭。
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A. 3.2. 12 系统噪声

    心电诊断设备中的噪声是获得清晰的诊断用信号的最顽固障碍之一。这个问题通常由外部干扰

(比如电磁干扰)，患者运动(肌电信号)，或电极使用和电缆的走线不正确等原因造成。多数厂家提供正

确的心电测量方法指南。屏蔽电缆和高输人阻抗以及共模抑制都可以减少一些噪声问题。“右腿驱动”

帮助消除从电极藕合的共模噪声，从而减小噪声。在本标准中，最大噪声的允许值与IEC标准草案的

相应条款协调一致。

A. 3.2. 13 基线控制和稳定性

    假设即使没有基线控制，波峰幅度值为5 mV的信号也是可见的，基线控制仍然是很有意义，最好

是作为可选项留给那些喜欢或者真正需要的人。然而另一方面，因为在每天的临床心电记录中过载情

况出现比较频繁，复位功能必须被合并使用。如何获得复位功能由制造商来完成。可以把复位功能设

置为自动或者人工，一个单独的开关或者内嵌在导联选择器里。该特性的一个重要方面就是一个过载

的心电描迹被重载过载之后复位不应超过3 s,

    AHA推荐了一个基线漂移的最大值，即经过5 min的稳定间期基线在45 mix、记录内的变化小于

50 5V。这是AAMI委员会的建议。但是，对于大部分诊断型ECG应用来说，更短的稳定间期和短的

记录间期((1 min-2 min)是相关性能。因此，本标准应当制定一个在稳定之后的1 min'-15 min间期

内的基线漂移最大值。10 5V/s的设备要求本质上允许在典型的5s记录时间内基线漂移数值是

50 5V或者。. 5 mm。这样的漂移不会由于心电图记录的误差产生对结果的误解。2 min记录时间内

500 5V的总体漂移可以保证设备在长时间没有人工调整的情况下基线将保持接近记录范围的中心

位置。

14 过载保护

14. 1 交流电压

    交流电压标准采用了IEC对心电图机所制定的草案标准中推荐的范围。1V(峰一谷值)差分信号代

表约最大信号噪声水平的100倍。1975年AHA推荐标准建议一个120 V(有效值), 60Hz信号通过

100 pF电容加载到任意输人导联，其目的明显是为了确保除颤保护(Pipberger等人，1975), AAMI委

员会选择规定一个单独的除颤过载测试，其与IEC条款一致。交流过载的目的是为了证实ECG设备

不会在一个大的输人信号突然出现的情况下永久损坏。

A.3.2. 14.2 除颇过载保护

    除颤过载保护对于大部分ECG设备来说是必须的，因为在医院环境中，任何ECG设备可能会使用

在需要除颤的患者身上。

A.3.2. 14.2 a) 恢复

    当承受除颤器放电的短时高电压之后，除颤保护装置必须能继续工作。ECG设备应该具有在数秒

内从除颤脉冲之后的过载条件下恢复的能力，以用来指示ECG波形存在与否和心室颤动的持续与否。

美国国家标准心脏除颤设备制定了最大可选能量范围为25叮至360J(AAMI, 1989)0 ECG设备需要

面对的由于除颤器放电而产生的能量和电压由人体躯干相对电阻、除颤电极板相对ECG电极的位置、

皮肤一电极阻抗和ECG设备有效阻抗决定。等效电路见图A.1，在图中除颤器由电容(C)充电至电压

(U)模拟，而储存能量E=1/2CU2。

    例如，一个 32 5F的电容充电至电压 5 000 V时一共存储的能量为400 J。为了定义除颤过载电
    40
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路，这个值被IEC提议做为最不利情况值。使用11 n串联阻抗(如图5所示),360)的能量会被传人试

验负载，这个值与AAMI除颤器标准允许的最大值一致。

          I        R_
充电电路 I n ‘2

5 000 V} L
              I        25 m日

    C

ky叮

图A.1 除颇器放电等效电路

A.3.2. 14.2 b) 释放给患者能f的损失

    人体躯干与除颤电极板/皮肤阻抗在高能量放电时会在一个宽泛的范围内变化，Kerber等人的学

术刊物中指出阻抗平均值为67(1，标准偏差36(1(因此平均值+标准偏差 =103 (1)。在本标准中指定

的100 (阻抗清楚的表现了ECG设备可能遇见的最不利情况电压和能量持续时间。皮肤一电极阻抗

(R,)和ECG设备内部网络阻抗(R;)在除颤过载情况下都会发生大幅变化。

    心电诊断设备不应该无意地从患者处分流除颤电流。这个结果会导致降低除颤效果，在电极接触

点灼伤患者，减少电极继续感应ECG信号的可能性。当设备吸收传递到患者处能量的10%以下时，这

些间题发生的可能性被降到最低。

A.3.2. 14.2 c) 操作者安全

    条款4. 2. 14. 2 c)的目的是为了减少当患者被除颤时与之连接的ECG设备操作者的危险。此要求

中的测试电路来自于IEC标准草案62D(CO) 17。这个测量电路可以被理解为一个充电器，因为对于任

何ECG设备接近100 C限制时，Ri两端电压相对于1V会比较大。

    如果网电源供电设备拥有完整的底盘接地，这个危害将会最小化或者不存在。如果接地不完整或

者没有接地，则存在充电积聚和对操作者并发冲击的可能性。电池供电设备和电源线未连接的网电源

供电设备在这方面最易受到冲击。在Schoenberg, Booth和Lyon(1979)的动物实验中，ECG电极被布

置在离除颤电极板3 cm处。当能量为300 J，峰值除颤电压为6 000 V时，ECG电极记录的峰值电压为

1 000 V。使用这些数据来推断除颤器400)能量，5 000 V峰值电压时ECG电极的电压，应该

为1100V,

    本标准采样的试验方法设定Rs为400 ，相对于给电极带来更大负载的皮肤一电极阻抗来说是一

个很低的值，同时在吸引能量和达到最大电压的能力方面对电极提供了巨大的负担。因此，5. 9. 14. 2

中的测试方法，使用5 000 V和360)来表现过载可以确保设备拥有重要的安全系数，因为5 000 V和

360)比实际应用中会遇到的普通情况要严重的多。

A.3.2. 14.3 起搏脉冲显示能力

    在许多情况下显示起搏器脉冲的能力是至关重要的。2 mV到700 mV的起搏脉冲幅度值参数涵

盖了我们通常所看到的范围，其中包括单极性和双极性起搏器。虽然能选择表面导联设置能基本上排

除起搏脉冲，但是期望心电诊断设备能够识别幅度值非常低的起搏脉冲是不切实际的。

    幅度和脉宽参数是由委员会成员1979年对商业用起搏器调查得出。通过两个体表电极测量电势

差，幅度2 mV--700 mV和持续时间0. 1 ms-2. 0 ms包括了大部分的心室起搏器脉冲特性。本标准
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要求250 mV作为上限是考虑到对比只使用两根导联线的双极导联，使用标准或弗兰克导联获取的电

压幅度较低。条款要求脉冲最小持续时间0. 5 ms，远大于0. 1 ms，则是反映了设计系统能在短持续时

间，低幅度脉冲的情况下，可靠的探测低能量的难度。

    此测试方法要求设备在最不利的低能量脉冲(比如脉冲宽度0. 5 ms，幅度2 mV)条件下测试起搏

器脉冲显示能力。同样的，起搏脉冲干扰的最不利情况使用体表承受最高能量的脉冲((2ms宽度，

250 mV幅度)。所制定条款和测试都特别适用于心室起搏器。如果将条款扩展到涉及非心室起搏器，

则在本标准被制定时无法获得相关必须的数据。这些数据无法获得的原因是最近起搏器的技术不断快

速发展。

A.3.2. 15 危险电流

    诊断心电图设备依靠传导电极或金属与患者连接。设备经常用于记录危急的，其心脏连接导管或

起搏器的病人的心电图波形。因此，必须提供对于风险电流的最高防护。

    AHA推荐最大漏电流允许值10 5A。该允许值与美国国家标准医用电气设备安全电流限制(AA-

MI, 1985)一致，该标准是所有医用电气设备的一份基础标准，因此被诊断心电图设备标准引用。该基

础标准中风险电流条款原理的具体细节见随附的原理说明。

A.3.2. 16 辅助输出

    通常辅助输出的要求条款由连接到ECG设备的显示或记录仪提出。

    一般来说，辅助输出需遵循AHA的推荐。专门针对辅助输出制定详细的条款没有必要，但是委员

会认为至少要保证输出短路不会损坏设备，以及当辅助设备连接至监护仪时，针对风险电流的要求不会

被降低。
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