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第一章 SKX-2000T 简介

SKX-2000T 心电模拟检测仪是由徐州铭昇电子科技有限公司根据市场需求，历经一年多时间的

开发，于 2013 年 10 月开发完成的一款心电模拟检测设备。

根据“YY 1079-2008 心电监护仪“中关于心电检测内容要求，SKX-2000T 实现了标准中规定

的多种信号波形的输出，更多的关于标准的解释及实现的检测方法，分步骤测试心电类产品的各项

功能；并可以针对不同波形设置各种波形参数；为了方便用户的使用，对于每一步测试都有文字提

示，波形显示。是一款不可多得的心电类产品检测工具。于 2017 年至 2018 年 11 月止，增加了

《YY1139-2013》，《YY0885-2013》心电设备分步检测流程。并内置继电器，用于切换导联及阻容

网络，实现软件自动控制信号切换，提高检测速度。
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第二章 SKX-2000T 适用范围

从患者身体通过无创心电电极检测获得生物电信号，放大和传输这些信号，显示心率和/或心电

波形，以及可调的报警限对持续发生的与心率相关的下列现象提供报警：心脏停跳，心动过缓，心

动过速。

1、 便携式监护仪和电池供电的监护仪

2、 基于心电图的手术室和重症监护的心率监护仪

3、 使用遥测的重症和转送心电监护仪

4、 新生儿/小儿监护仪

5、 心率失常监护仪和除颤监护仪

6、 带显示屏幕的心电图机
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SKX-2000T 心电模拟检测仪

版权所有：徐州铭昇电子科技有限公司 WWW.XZMSDZ.COM E_Mail：XZFRD@163.COM 6

第三章 SKX-2000T 中引用的术语和定义

检测设备：

SKX-2000T

输入波形：

由 SKX-2000T 根据波形设置参数生成，输入到监护仪的的波形。

纵横比：

显示器的纵向灵敏度度（mm/mV）与横向灵敏度（mm/s）的比值。

波形增益：

纵向灵敏度

扫描速度：

横向灵敏度

永久显示：

显示在媒质上，例如纸张上的波形和/或文字，能够长期保留和归档并且能够直接读取和了解，例如

打印机打印出来的波形。

非永久显示：

类似在示波器上显示的非永久保留的显示。监护仪的显示屏等。

时间基准：

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 信号设备的实际走纸

速度不同。

导联：

多年以来，该术语有两种不同的理解，用于检测人体体表电位的导线系统，用电极附在患者上的一

根导线，有时称之为患者导联。

导联电极：

固定在人体特定部位的电极，与其他几个电极一起，用于检测心脏动作电位。

导联选择器：

在仪器中用于选择指定导联的开关。

患者电极连结：

一个患者电缆的导电末端与一个导联电极接通，导联线连接到测试设备。

峰-谷：

波形（如正弦波和 QRS）的幅度，从正峰最高点的上边到其负峰最低点的上边进行测量，以便除去

迹线宽度。
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监护仪：

获得和/或显示 ECG 信号，主要用于连续检测心脏节律的设备。虽然该设备可以显示每一次波形，

但和诊断型心电图设备相比，其波形形态准确度会有所下降。

多通道心电图机：

能够同步记录多个导联的诊断型心电图设备。

新生儿监护仪：

特殊设计的用于出生后，但不超过 6 周的新生儿的监护仪。

儿科监护仪：

专门用于新生儿和不超过 8 岁儿童的心电监护仪。与成年人相比，新生儿和婴幼儿的心电幅度与节

律范围是不同的。这种差异随着年龄的增长逐渐消失。

参考电极：

差动放大器的参考点和/或连接交流干扰抑制放大器，参考电极不包含导联组合中，通常与右腿 N

电极接通。

上升时间：

当施加输入或输出的阶跃信号，从整个信号变化的 10%到 90%所需的时间。

辅助输出：

用于 ECG 信号显示、放大或处理的，提供电气连接到设备电路上的可触及的连接器或端子。

威尔逊中心端子：

处于 R（RA 右臂）、L（LA 左臂）和 F（LL 左腿）电位的平均电位的端子。

除颤监护仪：

兼有除颤器和监护仪功能的仪器。该仪器的监护部分需要满足本标准要求。

诊断型心电图（ECG）设备：

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。

电外科干扰抑制：

当连接到已在使用电外科设备的患者身上时，可以令人满意地显示和处理心电图信号的能力。没有

这样的抑制，电外科设备产生的高射频（RF）信号输出会使心电监护无法进行。

弗兰克导联：

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。

输入阻抗：

加载到放大器输入端的任意频度信号的电压与电流之比。
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第四章 SKX-2000T 等效内部连线图

SKX-2000T 关于波形部分输出的等效图如下，闭合开关 S2，波形信号经过阻容网络后连接到

P1，断开开关 S2，波形信号将直接输出到 P1。开关 S2 等效于“YY 1079-2008 心电监护仪“图 8

中的开关 S1。

P6 端为连接阻容网络后 P2 端。P1 端与 P2 端之间无阻容网络，两端之间为输出的波形信号，

等效于“YY 1079-2008 心电监护仪“图 8 中的 P1 和 P2 端，P6 端等效于 P6 端。

开关 S1 是呼吸波形开关，当选择呼吸波形时选择开关为“I”，检测心电波形时选择为“O”。

P1 端默认连接 RA，LA、LL、C、RL 默认连接 P2 端，RL 通过控制可以连接 P6 端

在软件中控制 RA，LA、LL，C 分别连接 P1 端，其他自动连接 P2 端，如果需要手动切换导联线，

则请注意 P2 端默认连接的是 LL，LA，C，RL 端。
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第五章 SKX-2000T 操作功能介绍

控制面板如下图：

RA 端默认连接 P1,LA，LL，V，RL 默认连接为 P2,P6 的四个端子部分内部为短路连接；与最下角

端子间连接一 100K 电阻。

按键介绍：

MENU 在任何菜单下返回系统界面

SETUP 在任何菜单下进入系统设置界面

PGUP 在主界面进行选项向上翻页

PGDN 在主界面进行选项向下翻页

方向键控制菜单中的光标移动

回车键表示确认更改菜单项或进入选项
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触摸屏操作介绍：

主菜单介绍：

进入下一个

检测项目

点此区域可

返回主菜单
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波形窗口菜单介绍：

选择项介绍：
R 波频率：心率数值设置

R 波幅度：波形的幅度设置

调整步长：波形幅度设置时的步长

底部宽度：设置底部宽度

脉冲频率：叠加信号的频率

脉冲数量：叠加信号是脉冲信号时确定为单、双脉冲

脉冲幅度：叠加信号的幅度

调整步长：调整叠加信号幅度时的步长

脉冲宽度：叠加信号为脉冲时，脉冲的宽度

脉冲方向：叠加信号为脉冲时，脉冲的方向，正负脉冲

脉冲间隔：叠加信号为脉冲时，双脉冲之间的时间间隔

脉冲类型：叠加信号为脉冲时，脉冲信号和 R 波信号是同步信号还是异步信号

波形及文字

切换选项

发出的波形

触摸控制项

R波幅度

波形底部宽度
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系统菜单设置窗口：

语 言：中文

年，月，日，小时，分钟：设置系统时间

触 摸 屏 校 准：选择开则进行触摸屏校准功能，按照屏幕提示进行校准

屏 幕 亮 度：设置液晶屏显示亮度，1-8 共 8 级

声 音 提 示：打开和关闭按键提示音

自 动 休 眠：设置如果无操作时自动进入休眠的时间周期

扫 描 速 度：设置软件的波形扫描速度 12.5 mm/s 和 25mm/s

ST 异 常 波 形：选配项开关

母胎合成波形 ：选配项开关

异常波形 PVC : 选配项开关

自定义下载波形：选配项开关

保 存 设 置：更改选项完成后进行设置保存

返 回：返回到上级菜单
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第六章 SKX-2000T 检测仪器的步骤（YY1079-2008）

5.1.1 标签要求的符合性

5.1.1 设备标记

5.1.1.1 产品特征识别
心电监护仪除应符合 GB9706.1-2007 中 6.1 的要求外，增加下列要求：

a） 序列号；

b） 如配有电池，电池的类型和制造商规定的电池废弃方法；

c） 使用警告，声明需要请专业医师解释测量的血压值；

d） 监护仪配套使用的袖带明确标识出其适用的肢体周长；

e） 符合与 YY 0670 标准精度要求相关的仪器性能参数；

f） 应用部分上每个患者输入连接标识其功能；

g） 可拆卸模块每个生理监护单元应有下列信息和标识来识别：

— —制造商名称或商标；

— —以具体名称或以参考数字或参考字母标识的型号；

— —序列号。

h）对于具有防除颤效应的心电监护设备的部件必须标记有 GB9706.25-2005 专用标准附录 D（表

D2）给出的相应符号。不具备防除颤效应的设备部件（例如患者电缆或传感器），应按通用标准

附录 D 表 D.1 的符号 14 标记。

根据制造商提供的内容，进行一一验证检测是否符合要求。

5.1.1.2 面板控制和开关

所有的控制、开关和连接器都应带有清晰而简明的识别功能的标签。如果设备具备了监护和诊

断之间的切换功能，必须有识别使用状态的指示。

通过目测，验证是否符合要求。

5.1.1.3 患者电极连接的命名和颜色

a）对每一个颜色的患者导联导线和/或电极端的插头体都进行颜色定义。也应使用永久性的电缆符

号（即

雕刻或模制）指明单个患者电极的连接。下面表 3 给出了患者导联导线的标准色码和标准电极放置

位置。
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表 3 患者电极连接定义和色码

色码 红色 黄色 绿色 白色 黑色

患者电极连接标识 R L F C N

色码(美标) 白色 黑色 红色 棕色 绿色

患者电极连接标识 RA LA LL V RL

体表放置位置 右臂 左臂 左腿
单独可移动胸部电

极
右腿（中性）

b)导联线的长度

导联电极引线长度不短于 500mm、导联线全长（自导联电极至导联线输入插头）不长于 5000mm。

根据目测，验证是否符合要求。

5.1.2 操作者手册

5.1.2.1 性能参数公布

a) 电外科以及热疗防护

按 YY1079 标准中 4.1.2.1a)的公布要求通过观察进行验证。当使用任何制造商推荐的附件

和设置时，以下试验适用。

警告：必须意识到，图 12a）和图 12b）中所示的电路，以及整个 ECG 系统及受试监护仪的电

缆，在高频电刀工作时都存在危险电压。使用者宜采取适当的防护措施。

具体实验方法如下：

1）切割模式下的试验：

设置电外科设备的切割输出功率为 300W，并且选择不带混合的纯切割模式。

当切割模式被激活时，同探头电极接触试验装置，（见图 11）上的金属连接/模块，并且慢慢

的移走电极产生电弧。

重复这些步骤 5 次。

2）凝结模式下的试验：

重复上述第 1 项中描述的试验，只是改为激活凝结模式，并且把输出功率设置为 100W（试

验不包括喷射凝结模式）。

经过上述试验后，检查是否符合要求。

通过查看制造商提供的说明书，验证是否提供了对应的性能参数公布。

例如：

本监护仪可抗电外科干扰，在和高频电外科设备一同使用时，必须在消除高频信号和高

频电磁场后 10 秒内恢复到之前的操作模式，而且不丢失任何已经永久储存的数据。
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b) 呼吸、导联脱落检测和有源噪声抑制

如果适用，请检测响应内容

1、通过 100K 电阻连接任何一个患者电极到参考电极（公共节点，比如 RL 或者 N），使用

万用表测量电阻两端的直流电压，幅度不应超过 10mV；通过 100K 电阻连接任意两个患者电极，

其两端直流电压不超过 100mV。

例如：R(RA) 通过 100K 电阻连接到 N（RL）端，电阻两端直流电压小于 10mV。R（RA）

连接 100K 电阻到 L（LA）端，电阻两端直流电压不超过 100mV。

根据上述描述，测量所有的可能的导联组合，验证是否符合要求。

仪器面板上面标注为 P6 的位置里四个接线端子为短接状态，与另一个单独的接线（P6 旁边无标

注的）端子间连接一个 100K 的电阻，可以连接导联线到此五个端子后测量其电压差，查看是否

符合要求。

c) 高大 T 波的抑制能力

允许给受测监护仪 20s 的试验间隔时间来恢复稳定状态。试验时监护仪设置为标称增益

10mm/mV 的状态下进行。

1） 在监护仪的输入端施加图 2a）所示的试验波形，参数如 YY1079-2008 标准中 4.1.2.1c)和

4.2.5.1 中规定(1mV QRS，100ms QRS 宽度,80bpm)。

2） 在 T 波幅度为 0 时记录所显示的心率值。

3） 将 T 波幅度增加的步长设置为 0.2mV,每分钟增加一个步长，直到 1.2mV。增加过程持续到

心率显示值超过允许的±10%误差或者直至得不到稳定的心率指示。心率计显示在 80bpm±

8bpm 内的 T 波幅度的最高值应不低于公布的 T 波幅度值。

图 5 T 波抑制能力的试验波形
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通过查看制造商提供的说明书，验证是否提供了对应的性能参数公布。

例如：

制造商公布：最大 T 波幅度：1.2mV

验证方法如下：

1、 给受 测监护 仪 20s 的试 验间隔 时间来 恢复 稳定状 态。试 验时监 护仪设 置为标 称增益

10mm/mV

2、 选择检测设备的 5.1.2.1.c 项目，进入检测窗口。

3、 记录当前心率数值为参考数值。

4、 选择下一步，等待 10 秒，监护仪心率稳定时与参考数值对比，误差不超过±10%或 5bpm

中较大者。则表明此步骤完成。

5、 继续选择下一步，直到最后一步，监护仪心率稳定输出，符合误差范围，则验证通过。

6、 如果制造商公布的 T 波幅度大于 1.2V，请选择波形参数设置区域中的“T 波幅度”，直接设

置 T 波幅度为制造商公布的参数进行验证是否符合要求。

d) 心率平均

心率平均：用于计算分钟心率的平均算法

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

八拍平均，显示刷新速度 1s。

验证方法如下：

1、 给受 测监护 仪 20s 的试 验间隔 时间来 恢复 稳定状 态。试 验时监 护仪设 置为标 称增益

10mm/mV，打开监护仪的心动同步声音。

2、 选择检测设备的 5.1.2.1.d 项目，进入检测窗口。

3、 记录当前心率数值 60 为参考数值。

4、 当听到一个同步心跳声音后，选择下一步，信号频率更改为 100bpm，此后当听到连续 8 个

同步心跳声音或观察到 8 个同步心跳标记后，监护仪心率应显示为 100bpm。则表示为心率

计算是 8 拍平均。

5、 再次验证此项目，当听到一声同步心跳声音后，再次选择下一步，信号频率更改为 60bpm。

此后当听到连续 8 个同步心跳声音或观察到 8 个同步心跳标记后，监护仪心率应显示为

60bpm。则表示为心率计算是 8 拍平均。

6、 通过上述步骤验证是否符合要求。
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e) 心率计准确度和对心律不齐的响应

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

心率准确度和对心律不齐的响应：图 3 中的波形的心率显示，分别为 80bpm、60bpm、120bpm、

90bpm

很多心电模块对波形 D（双向收缩）检测出来的心率为 92

验证方法如下：

1、 给受 测监 护仪 20s 的试 验间 隔时间 来恢 复稳定 状态。 试验 时监护 仪设 置为标 称增益

10mm/mV，如果需要，可以调节增益控制。

2、 选择检测设备的 5.1.2.1.e 项目，进入检测窗口。

3、 信号波形为图 3a），验证监护仪显示的心率数值是否与制造商公布的第一个心率值一致。

4、 选择下一步，信号波形为图 3b），验证监护仪显示的心率数值是否与制造商公布的第一个心

率值一致。

5、 选择下一步，信号波形为图 3c），验证监护仪显示的心率数值是否与制造商公布的第一个心
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率值一致。

6、 选择下一步，信号波形为图 3d），验证监护仪显示的心率数值是否与制造商公布的第一个心

率值一致。(严格按照数据库格式发出的波形数据，在监护仪端显示的心率数值为 92，请注

意，包括迈瑞都是显示为 92）

f) 心率计对心率变化的响应时间

心率从 80bpm 一步增加到 120bpm 和从 80bpm 一步减少到 40bpm 时，设备指示新心率所需

的最大响应时间（包括设备刷新时间），并精确到秒。注:每次试验应重复 5 次，公司的结果为 5

次试验的平均值和范围。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

心率计从 80bpm 一步增加到 120bpm 所需的响应时间＜8s

心率计从 80bpm 一步减少到 40bpm 所需的响应时间＜8s

验证方法如下：

1、 给 受 测 监 护 仪 20s 的 试 验 间 隔 时 间 来 恢 复 稳 定 状 态 。 试 验 时 监 护 仪 设 置 为 标 称 增 益

10mm/mV，如果需要，可以调节增益控制。

2、 选择检测设备的 5.1.2.1.f 项目，进入检测窗口。

3、 信号波形为 80bpm，查看监护仪的心率是否稳定显示为 80bpm。如稳定显示则进行下一步，

否则，请选择监护仪的增益或者调节检测设备的信号参数部分，如 R 波幅度，底部宽度等参数，

来达到监护仪心率稳定输出为 80bpm。

4、 选择下一步，进入第二步，信号频率为 120bpm，查看监护仪是否稳定显示 120bpm。如稳定

显示，则进入下一步，否则需要调整信号波形参数以使监护仪心率稳定显示 120bpm 的同时可

以稳定显示 80bpm。

5、 选择下一步，进入检测步骤。第 3 步信号频率为 80bpm，

6、 当监护仪稳定显示后，则选择下一步进入第 4 步并开始计时，当监护仪显示的心率大于 105 时，

记录此响应周期。

7、 重复检测设备的第 3 步和第 4 步，取 5 次平均值，并验证此周期是否符合制造商公布的范围。

8、 选择下一步，第 5 步信号频率为 80bpm。查看监护仪是否稳定输出。

9、 选择下一步，第 6 步信号频率为 40bpm。查看监护仪是否稳定输出。

10、选择下一步，进入检测步骤。第 3 步信号频率为 80bpm，

11、当监护仪稳定显示后，则选择下一步进入第 8 步并开始计时，当监护仪显示的心率小于

45bpm 时，记录此响应周期。

12、重复第 7 步，第 8 步，取 5 次平均值，并验证此周期是否符合制造商公布的范围。

g) 心动过速报警的启动时间

对于图 4a)，紧随连续 30s 的 80bpm 的三角 QRS 波后的是连续 60s 的如图 4a)所示的室速波形,
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增益为 1 倍；

(然后)紧随连续 30s 的 80bpm 的三角 QRS 波后的是连续 60s 的如图 4a)所示的室速波形,增益

为 0.5 倍；以及

(然后)紧随连续 30s 的 80bpm 的三角 QRS 波后的是连续 60s 的如图 4a)所示的室速波形,增益

为 2 倍

对于图 4b), 紧随连续 30s 的 80bpm 的三角 QRS 波后的是连续 60s 的如图 4b)所示的室速波形,

增益为 1 倍；

(然后) 紧随连续 30s 的 80bpm 的三角 QRS 波后的是连续 60s 的如图 4b)所示的室速波形,增益

为 0.5 倍,以及

(然后) 紧随连续 30s 的 80bpm 的三角 QRS 波后的是连续 60s 的如图 4b)所示的室速波形,增益

为 2 倍。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

心率过速报警的启动时间：对图 4 中波形的报警时间＜8s。

验证方法如下：

1、 将监护仪心率设置报警上限最接近于 100bpm，报警下限最接近于 60bpm。标称增益

10mm/mV。

2、 选择检测设备的 5.1.2.1g 项目，进入检测窗口。

3、 第 1 步：正常的信号波形后跟随图 4a）的波形，信号波形增益 1 倍。信号波形开始为 80bpm，

持续时间为 30s 后，直至监护仪启动心动过速报警，记录的时间间隔就是报警的启动时间。

重复 5 此，检查是否符合制造商公布的内容。

4、 第 2 步：正常的信号波形后跟随图 4a）的波形，信号波形增益 0.5 倍。信号波形开始为 80bpm，

持续时间为 30s 后，直至监护仪启动心动过速报警，记录的时间间隔就是报警的启动时间。

重复 5 此，检查是否符合制造商公布的内容。

5、 第 3 步：正常的信号波形后跟随图 4a）的波形，信号波形增益 2 倍。信号波形开始为 80bpm，

持续时间为 30s 后，直至监护仪启动心动过速报警，记录的时间间隔就是报警的启动时间。
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重复 5 此，检查是否符合制造商公布的内容。

6、 第 4 步：正常的信号波形后跟随图 4b）的波形，信号波形增益 1 倍。信号波形开始为 80bpm，

持续时间为 30s 后，直至监护仪启动心动过速报警，记录的时间间隔就是报警的启动时间。

重复 5 此，检查是否符合制造商公布的内容。

7、 第 5 步：正常的信号波形后跟随图 4b）的波形，信号波形增益 0.5 倍。信号波形开始为 80bpm，

持续时间为 30s 后，直至监护仪启动心动过速报警，记录的时间间隔就是报警的启动时间。

重复 5 此，检查是否符合制造商公布的内容。

8、 第 6 步：正常的信号波形后跟随图 4b）的波形，信号波形增益 2 倍。信号波形开始为 80bpm，

持续时间为 30s 后，直至监护仪启动心动过速报警，记录的时间间隔就是报警的启动时间。

重复 5 此，检查是否符合制造商公布的内容。

h) 起搏脉冲抑制警告标签

以下或者有类似的警告信息应在手册的开始部分显著提示:“警告：对带有起搏器患者！心

率计可能在心脏停播或者心率不齐时将起搏器脉冲计入。不要完全依赖心率计报警。应密切监护

带有起搏器的患者。有关设备对起搏脉冲抑制的能力参见本手册。”

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

起搏脉冲抑制警告标签：因心率计有可能在心脏停搏或者心律不齐时起搏器脉冲计入心率

值，对带有起搏器的患者需密切监护的警告

对带有起搏器患者，心率计可能在心脏停搏或得心律不齐时将起搏器脉冲计入，不要完全依

赖心率计报警。

i) 听觉报警公布

如果监护仪具有听觉报警功能，则制造商应公布其报警位置（如中央站、床边机或二者都有），

以及给出报警声音的频率或者其他描述特征等。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

听觉报警公布：声源位置和声音频率

例如：

声源位置：床边；声音频率 1KHz

j) 视觉报警公布

如果心电监护仪具有视觉报警功能，则制造商应公布其报警位置、颜色、大小、以及闪烁频

率等信息。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

视觉报警公布：位置、颜色、大小和闪烁频率
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报警灯在仪器前部正上方；

1、一级报警两灯亮（红及黄），8 秒/次

2、二级报警红灯亮，4 秒/次；

3、三级报警黄灯亮，6 秒/次

k) 电池供电监护仪

电池供电监护仪，制造商应公布电池在全新和充足电的前提下，监护仪在连接所有外接附件

的最短工作时间。如果提供的是可充电的电池，则制造商应公布电池在耗尽状态下充电到 90%

电量的充电时间。此外，应有电池消耗指示器，并且说明其功能。电池的充电周期以及充电步骤

也应该清楚的给予说明。本标准中的任何性能由于电池充电状态引起的性能降低，应给予公布。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

电池供电监护仪：最短工作时间、电池充电时间、电池消耗的指示

充足电情况下，每半小时测一次血压可工作 2 小时；

电池充电时间不少于 5 小时；

在仪器右下角有电池电量指示；

当电池欠压时电量指示标志变红，5 分钟后自动断电。

电池充电状态不会引起仪器性能的降低。

l) 遥测技术

本要求只适用于对住院患者进行的遥测监护。

1） 电磁兼容性：应说明射频发射载波频率及调制方式，如适用，对有目的的施加于患者的射频

频率以及电流应公布。

2） 特殊的心电电极、电缆或皮肤预处理要求：应对制造商为用来减少患者监护过程中运动干扰

的可能性而推荐的任何特殊电极连接电缆或皮肤预处理措施进行说明。

3） 导联脱落、超出范围和电池耗尽：应对使用者可能遇到的以下错误进行提示：导联脱落，患

者超出监护范围，发射机错误以及发射机电池耗尽等。对于新的发射机电池的预期使用时间

和充电时间（如果使用的话）应说明。如果设备满足本标准要求的性能，可能依赖电池的电

压，则应提供电池耗尽的指示，并进行相应的功能描述。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

m) 网电源隔离监护仪的瞬变

网电源隔离监护仪的瞬态效应可能与心电波形类似，从而抑制心率报警，应对此提供警示信

息进行警告，也应该提供减少此类问题的方法，包括指出良好的安放电极和电缆的方式。
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通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

网电源隔离监护仪瞬变：警示信息和减少干扰的方法

把仪器正确接入大地，贴电极时正确对患者皮肤进行处理，使用正规厂家生产的电极。

n) 非永久性心电图波形特殊公布要求

应对有效的时间基准和屏幕高宽比的全部可调节范围加以说明

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

对带有非永久性心电波形显示的监护仪的特殊公布要求：有效时间基准，纵横比调节范围。

时间基准有 12.5mm/s、25 mm/s、50 mm/s；

纵横比有 0.2s/mV、0.4 s/mV、0.8 s/mV

o) 电极极化

制造商应声明，对于所使用的电极类型要特别注意，因为一些电极可能因为极化作用而存在

较大的电位偏移，除颤脉冲过后的恢复时间需要特别考虑到这一点。在诊断 ECG 记录中通常使

用的挤压球形电极更容易出现这种效应。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

电极极化：关于电极类型对系统过载恢复，特别是除颤后恢复时间的影响的警示声明

对于所使用的电极类型要特别注意，因为一些电极可能因为极化作用而存在较大的电位偏移。用

户应使用公司指定厂家的电极，否则对除颤后恢复时间有影响。

p) 辅助输出

如果监护仪提供辅助输出，应对于其他设备正确的连接做出说明，并且特别要注意维持风险

电流限制，此外，制造商应说明所有辅助输出的带宽，增益，以及传输延迟。制造商还应说明植

入起搏器的脉冲在辅助输出中时如何再现的（是否包含或不包括，以及增强的起搏脉冲是否和

ECG 信号的相加）。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

q) 报警静音

制造商应说明，在开启报警静音后，重新激活报警的时间。如果这个时间是可调整的，那应

该说明其时间间隔的范围。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。
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例如：

报警静音：公布在报警静音后重新激活报警的时间。如果这个时间是可调的，公布其时间间

隔的范围＜8s，时间不可调节。

r) 电池处理

如果监护仪配备了电池，制造商提供适当的废弃处理方法说明。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

电池处理：处理废弃电池的适当指导

当电池无法再使用时应送至废旧电池回收站进行处理。

5.1.2.2 使用注意事项

应提供有关设备使用的适当信息，包括但不限于以下内容

a) 设备预期的用途和可使用功能的描述；

b) 所有控制及显示功能的检测程序；

c) 以下有关心电检测常用的电极电缆信息；

-所需的电极数量

-如果使用了和标准规定不同的电极极性，应在电极端做出标识

-为使系统符合本标准要求所需的任何特殊电缆特性的描述（或允许使用电缆的部分编号规格说明）

-除非

心电监护仪可以处理高达 1V 左右的极化电压，否则必须明确警示电极不可使用不同金属材料；

-应对小儿、新生儿需要进行的设置（如需要）

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

使用注意事项：

设备预期用途和可使用功能的描述；

控制和功能的检查程序；

关于电极的信息—需要的电极数，电缆的极性（如果不同于标准电缆）；

符合本标准要求所需的任何特殊电缆特性的描述；

关于使用不相同金属电极的警告；

监护仪用于各级医院对患者进行心电、血压、血氧饱和度、呼吸、体温等各项生命体征参数进

行监测并以数字或波形的开式显示于屏幕上，并可对心电及脉搏氧合图进行记录输出；

心电电极使用 5 个电极，白色为 RA、黑色为 LA、红色为 LL、绿色为 RL、棕色为 V；

电极为铜，不允许用不同金属材料；
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5.1.3 维修手册

一旦客户要求，应为每一台机器配备维修手册，维修手册包括保养和预防性维护的详细信息以

及符合制造商要求的维修说明。这些维修说明的内容应包括电路图、逻辑图/框图、或连线图，以及

制造商的部件编号，并同制造商规定的现场可维修部件保持一致。这些信息应足够详细，保证熟练

技师可以完成制造商规定的合理的现场维修、校准和其他维护项目。如果机器不能在现场维修，应

予以明确说明。维修手册中还应指定得到授权的维修代表和合格的维修设施，给出有关试验设备的

要求，并推荐一些可以验证仪器性能的试验方法。预防性维护应给出维护项目，可执行的额度和验

收标准（参考 GB9706.1-2007 中的 6.8.2）。制造商或得到授权的维修代理还应当提供可以选择的

培训。

注：可以将操作者手册和维修手册合并。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

维修手册：

适当的保养，预防性维护，和维修程序；

完整的电气说明书以保证合理的现场维修和指明可接受的维修设备；

推荐的预防性维护频率

如客户提出要求，可以为客户提供维修手册：

维修手册有包括保养和预防性维护的信息以及维修说明。包括电路图、原理框图、连线图，以及部

件编号，这些信息可保证熟技师完成维修手册中指定可由维修代表的维护项目。维修手册中还应指

定得到授权的维修代表和合格的维修设施，给出有关实验设备的要求，并推荐一些可以验证仪器性

能的试验方法。预防性维护应给出维护项目、可执行的频度和验收标准。XX 公司或得到授权的维修

代理还应当提供可选择的培训。

5.1.4 起搏器脉冲的抑制能力

5.1.4.1 无过冲起搏器脉冲抑制
制造商应公布对于幅度从±2mV 到±700mV，以及脉冲宽度从 0.1ms-2ms 的起搏脉冲信号，

监护仪响应的心率显示。如果监护仪不能有效抑制这一范围的脉冲，应公布监护仪可抑制脉冲的幅

度及宽度范围。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

无过冲起搏器脉冲抑制：

在操作者手册和维修手册中公布对以下范围无过冲起搏脉冲的抑制能力：±2mV 到±700mV 幅

http://www.xzmsdz.com


SKX-2000T 心电模拟检测仪

版权所有：徐州铭昇电子科技有限公司 WWW.XZMSDZ.COM E_Mail：XZFRD@163.COM 25

度，0.1ms 到 2.0ms 宽度，过冲小于 0.05ap 以内[图 5a],趋稳时间小于 5us；脉冲的起始，上升和

下隆时间不超过 100us；脉冲起始时间在 QRS 波起始之前的 40ms 或短于 40ms 处；对上述起搏

脉冲前有一个时间领先为 150ms 到 250ms 的相同脉冲。

监护仪可抑制脉冲幅度在±2mV 到±700mV 幅度，0.1ms 到 2.0ms 宽度，过冲小于 0.05ap 以

内[图 5a],趋稳时间小于 5us；脉冲的起始，上升和下隆时间不超过 100us；脉冲起始时间在 QRS

波起始之前的 40ms 或短于 40ms 处；对上述起搏脉冲前有一个时间领先为 150ms 到 250ms 的相

同脉冲。

验证方法如下：

1、 将监护 仪心率设 置报警上限 最接近于 100bpm ，报警 下限最接 近于 60bpm 。标称 增益

10mm/mV。

2、 选择检测设备的 5.1.4 项目，进入检测窗口。

3、 本项目检测一共分为 96 步，下表中详细列出每一步监护仪应对应的心率数值，验证监护仪显示

数值是否和下表一致。

步数 显示心率数值

1、3、5、7、17、19、21、23、33、35、37、39、 60bpm

2、4、6、8、、18、20、22、24、34、36、38、40、 无显示

9、11、13、15、25、27、29、31、41、43、45、47、 30bpm

10、12、14、16、26、28、30、32、42、44、46、48、 无显示

49、51、53、55、65、67、69、71、81、83、85、87 60bpm

50、52、54、56、66、68、70、72、82、84、86、88 无显示

57、59、61、63、73、75、77、79、89、91、93、95、 30bpm

58、60、62、64、74、76、78、80、90、92、94、96 无显示

如制造商公布的抑制范围和上述范围不一致，则需要设置信号波形参数来分别测试。

信号波形设置内容详细介绍如下：

脉冲频率：设置起搏脉冲信号的重复率，当和 QRS 波为同步信号时，请将此频率设置和 R 波频率

相同，则为同步触发起搏脉冲。

脉冲数量：设置是单脉冲还是双脉冲

脉冲幅度：设置起搏脉冲的幅度数值。调整范围 1-700mV

脉冲宽度：设置起搏脉冲的宽度，范围为 0.1ms-2ms 连续可调

脉冲方向：起搏脉冲信号的方向，也就是代表±脉冲信号

脉冲间隔：2 种数值选择，150ms 和 250ms

脉冲类型：是单脉冲还是双脉冲。

根据上述参数的组合，设置为制造商公布的可抑制的起搏脉冲参数

例如：-300mV，单脉冲，脉冲宽度为 1.5mV，同步脉冲信号

设置参数如下：R 波频率为 60，脉冲频率为 60bpm，幅度设置为 300mV，可以更改调整步长来改

变脉冲幅度的变化量。脉冲方向为向下。宽度设置为 1.5ms。
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5.1.4.2 有过冲起搏器脉冲抑制

制造商应公布对于幅度从±2mV 到±700mV，以及脉冲宽度从 0.1ms-2ms 的起搏脉冲信号，

监护仪响应的心率显示。如果监护仪不能有效抑制这一范围的脉冲，应公布监护仪可抑制脉冲的幅

度及宽度范围。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

无过冲起搏器脉冲抑制：

在操作者手册和维修手册中公布对以下范围无过冲起搏脉冲的抑制能力：±2mV 到±700mV 幅

度，0.1ms 到 2.0ms 宽度，过冲小于 0.05ap 以内[图 5a],趋稳时间小于 5us；脉冲的起始，上升和

下隆时间不超过 100us；脉冲起始时间在 QRS 波起始之前的 40ms 或短于 40ms 处；对上述起搏

脉冲前有一个时间领先为 150ms 到 250ms 的相同脉冲。

监护仪可抑制脉冲幅度在±2mV 到±700mV 幅度，0.1ms 到 2.0ms 宽度，过冲小于 0.05ap 以

内[图 5a],趋稳时间小于 5us；脉冲的起始，上升和下隆时间不超过 100us；脉冲起始时间在 QRS

波起始之前的 40ms 或短于 40ms 处；对上述起搏脉冲前有一个时间领先为 150ms 到 250ms 的相

同脉冲。

验证方法如下：

1、 将监护 仪心率设 置报警上限 最接近于 100bpm ，报警 下限最接 近于 60bpm 。标称 增益

10mm/mV。

2、 选择检测设备的 5.1.4 项目，进入检测窗口。

3、 本项目检测一共分为 96 步，下表中详细列出每一步监护仪应对应的心率数值，验证监护仪显示

数值是否和下表一致。

步数 显示心率数值

1、3、5、7、17、19、21、23、33、35、37、39、 60bpm

2、4、6、8、、18、20、22、24、34、36、38、40、 无显示

9、11、13、15、25、27、29、31、41、43、45、47、 30bpm

10、12、14、16、26、28、30、32、42、44、46、48、 无显示

49、51、53、55、65、67、69、71、81、83、85、87 60bpm

50、52、54、56、66、68、70、72、82、84、86、88 无显示

57、59、61、63、73、75、77、79、89、91、93、95、 30bpm

58、60、62、64、74、76、78、80、90、92、94、96 无显示

注：脉冲信号的参数设置参考无过冲起搏信号的设置内容。
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5.1.4.3 起搏脉冲检测器对快速心电图信号的抑制
制造商应公布以 V/s RTI 为单位的最小输入压摆率，它将导致大约有 50%的如图 d）的脉冲触

发设备的起搏脉冲检测器。如果监护仪在不同的操作模式下具有不同特性，也必须予以公布。

压摆率的计算公式：

压摆率=10/三角波的底部（基部）宽度（单位 ms）

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

起搏脉冲检测器对快速 ECG 信号的抑制；

必须在操作者手册和维修手册中公布能够使起搏脉冲检测器没动作的典型最小输入压摆率，用

V/sRTI 表示

起搏脉冲检测器没动作的典型最小输入压摆率 5V/sRTI。

验证方法如下：

1、 监护仪稳定运行 20s 后，更改标称增益为 10mm/mV，打开监护仪的起搏脉冲检测功能。

2、 选择检测设备的 5.1.4.3 项目，进入检测窗口。

3、 施加的三角波起始宽度为 30ms，幅度为 5mV，每个下一步将三角波形基部宽度将减小 1ms，

直至大约有 50%的波形脉冲标记位起搏脉冲为止。

4、 根据文字提示的底部宽度和上述公式，计算压摆率是否和制造商公布的相符。

上述例子的三角波形的基部宽度应为 2ms。

5.1.4.4 辅助输出中起搏脉冲的显示
如果监护仪辅助输出包括起搏脉冲，应公布监护仪对其所作的任何信号处理，指明是否只采用

了带通滤波，或者去除了起搏脉冲信号并用固定的数字脉冲代替。指明滤波带宽和响应的替代的脉

冲波形

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

5.1.4.5 起搏脉冲检测器失效
如果操作者可以使起搏脉冲检测失效，（或导致其被忽略）必须公布其选择模式，如果已知一定的信

号条件会使起搏脉冲检测无效，也应公布这些条件

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

起搏脉冲检测器失效：

公布引起起搏脉冲检测失效或被忽略的操作模式或信号条件

起搏分析关闭或起搏分析打开但仪器工作在手术模式下
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5.2.1 工作条件

除非另作说明，在下述环境条件下，监护仪应符合本标准的性能要求（参见 GB9706.1-2007

中的 10.2.1）。

网电源电压 220V±22V（有效值）

网电源频率 50Hz±1Hz

记 录 环 境 工 作 条 件 并 检 查 是 否 满 足 上 述 要 求 ， 设 备 标 记 记 录 条 件 应 包 含 增 益 设 置 为

10mm/mV，时间基准（如使用）为 25mm/s 的永久显示（打印机），所有的模式开关应设置为监

护模式。如果有导联选择，设置为 I 导联，除非另有说明，试验至少在 15 分钟预热后进行。如果监

护仪在网电源低至 198Vrms 和高达 242Vrms 下是满足所有要求的，那么在标准规定的网电源电压

范围内它也是满足所有要求的。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。

例如：

标准条款 要求描述 最小/最大 单位 最小/最大值

4.1 正常工作条件

4.1a) 环境温度 范围 ℃ 5~40

4.1b) 相对湿度 范围 % ≤85%

4.1c) 大气压力 范围 kPa 860~1060

4.1d)
网（电源）频率 范围 Hz 50±1

网(电源)电压（rms） 范围 V 220±22

4.1e) 预热时间 最小 min 5

记录并验证测试条件是否与制造商要求一致。
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5.2.2 过载保护

对任意的患者电极在任意导联选择的组合下，施加一频率为 50Hz，幅度为 1V（p-v）差模电

压 10 秒后，监护仪符合本标准的要求。

表 6 导联组合

P1 P2 导联设置

5 导联电缆

L R,F,N,C I

R L,F,N,C II

F R,L,N,C III

N R,L,F,C 待机

C R,L,F,N V

3 导联电缆

L R,F(或 N) I

R L,F(或 N） I

F 或 N R,L II

所有电极 电压地或机壳 I

2 导联电缆 L R I

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s。

2、 选择检测设备的 5.2.2 项目，进入检测窗口。

3、 根据上面表格 6 的内容，通过面板按键 PGUP 和 PGDN 键切换导联，并设置监护仪为对应的导

联。

4、 选择第 2 步，施加频率为 50Hz，幅度为 1V（p-v）差模电压到监护仪，并持续时间大于 10s。

5、 进入第 3 步，取消过载信号，如果需要，可复位监护仪。

6、 在 5 分钟内重复第 2 步和第 3 步过程至少 2 次。

7、 按照表 6,更改其他患者电极连接到 P1 和 P2，并设置监护仪为对应的导联，重复 4、5、6 三步

骤。

8、 全部测试完成后，监护仪必须满足本标准的所有要求。

5.2.3 辅助输出

如果监护仪带有辅助输出，至少使辅助输出短路 1 分钟，并且使仪器工作在标准模式，如果存

在图表记录仪，不需要启动图表记录仪。在解除短路状态后，仪器应满足本标准的所有要求。

通过查看制造商公布的相应内容，进行验证。
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5.2.4 呼吸、导联脱落检测盒有源噪声抑制。

通过 100K 电阻连接任何一个患者电极到参考电极（公共节点，比如 RL 或者 N），使用万用表

测量电阻两端的直流电压，幅度不应超过 10mV；通过 100K 电阻连接任意两个患者电极，其两端

直流电压不超过 100mV。

例如：R(RA) 通过 100K 电阻连接到 N（RL）端，电阻两端直流电压小于 10mV。R（RA）连

接 100K 电阻到 L（LA）端，电阻两端直流电压不超过 100mV。

根据上述描述，测量所有的可能的导联组合，验证是否符合要求。

5.2.5 QRS 波形检测

5.2.5.1 QRS 波幅度和间期的范围

对于一个持续的模拟 ECG 脉冲（图 6），监护仪显示的心率误差应小于±10%或 5bpm 中较大

者。QRS 波幅度的范围是 0.5mV-5mV，QRS 波间期范围是 70-120ms（新生儿/小儿为 40-120ms）。

设置为成人模式的监护仪不对 QRS 波幅度小于或等于 0.15mV 的信号或间期小于等于 10ms 的

1mV 信号有响应。对于新生儿模式可以对上述波形任一种或都有响应。

施加一个图 6 中的 QRS 波形到监护仪

QRS 波形参数为：

波形幅度：0.5mV，2mV，5mV

波形宽度：成人为 70,100，120，新生儿/小儿为 40,80,120 单位 ms

R 波心率：成人为 30,80,200 新生儿/小儿为 30,80,250 单位 bpm

如果需要，监护仪可以对每种波形调节增益。

对于成人监护仪，QRS 波幅度为 0.15mV 的波形，监护仪无心率显示；新生儿/小儿可以显示心率

对于成人监护仪，QRS 波幅度为 1mV，宽度为 10ms 的波形，监护仪无心率显示，新生儿/小儿可

显示心率。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s。

2、 选择检测设备的 5.2.5.1 项目，进入检测窗口。

3、 按照步骤操作，选择每一步操作，对照下表，看监护仪心率显示内容是否和表格一致，验证是

否符合要求。
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步骤 心率显示

1、4、7、10、13、16、19、22、25、 30

2、5、8、11、14、17、20、23、26、 80

3、6、9、12、15、18、21、24、27、 200

28、29、 成人模式无显示，新生儿/小儿显示 80

30、 成人模式无显示，新生儿/小儿显示 30

31、 成人模式无显示，新生儿/小儿显示 200

新生儿/小儿模式增加的测试内容

32、35、38、41、44、47、 30

33、36、39、42、45、48、 80

34、37、40、43、46、49、 250

5.2.5.2 工频电压容差
叠加在一组 QRS 波信号上，并满足误差应小于±10%或 5bpm 中较大者的前提下，最大的工频

正弦波峰-谷幅度应不低于 100uV（p-v）。如果监护仪有工频滤波器，可以打开工频滤波器设置。

施加图 6 的波形到监护仪，QRS 波形参数如下，

R 波频率：80bpm

波形幅度：0.5mV

底部宽度：100ms

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，打开工频滤波器。

2、 选择检测设备的 5.2.5.2 项目，进入检测窗口

3、 监护仪在第一步稳定运行 10s 后，记录显示的心率数值，并作为基准心率值。

4、 进入第 2 步，工频信号幅度为 50uV，记录显示的心率值与基准心率值比较，误差应小于±10%

或 5bpm。

5、 进入第 3 步，工频信号幅度为 70uV，记录显示的心率值与基准心率值比较，误差应小于±10%

或 5bpm。

6、 进入第 4 步，工频信号幅度为 90uV，记录显示的心率值与基准心率值比较，记录误差。

7、 进入第 5 步，工频信号幅度为 110uV，记录显示的心率值与基准心率值比较，记录误差。

8、 监护仪必须在第 2-7 步时满足误差要求。可以测试更大的工频信号幅度，检测监护仪的性能。

5.2.5.3 漂移压容差
当一个频率为 0.1Hz，幅度为 4mV 的三角波形叠加到一串幅度为 0.5mV，间期为 100ms，重

复率为 80bpm 的 QRS 波形上时，监护仪的显示的心率误差应小于±10%或 5bpm 较大者。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s。

2、 选择检测设备的 5.2.5.3 项目，进入检测窗口

3、 监护仪在第一步稳定运行 10s 后，记录显示的心率数值，并作为基准心率值。

4、 进入到第 2 步，记录显示的心率数值，与基准心率值比较，误差应小于±10%或 5bpm 的较大

者。
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5.2.6 心率的测量范围及准确度

心率计的最小测量范围是 30-200bpm，允许误差范围应小于±10%或 5bpm 中较大者。标明

用于新生儿的监护仪的心率计范围至少为 30-250bpm。此外，低于公布的心率计测量范围低限的

ECG 输入信号，监护仪显示的心率不能大于公布的低限；高于公布的心率范围上限的 ECG 输入信号，

监护仪显示的心率不能低于公布的心率范围上限。施加 300bpm 的 ECG 信号（新生儿模式为

350bpm），监护仪显示心率不能小于测量范围的上限。

如图 6 所示，施加一个幅度为 1mV，宽度为 70ms 的三角波形到监护仪输入端；对于每个输入

心率，监护仪可以随时调节灵敏度或增益控制，监护仪的显示的心率误差应小于±10%或 5bpm 较

大者。

对于成人监护仪，制造商声称的最大心率至少为 200bpm，新生儿/小儿监护仪至少为 250bpm。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，如果需要，监护仪可以随时调整波形增益；

2、 选择检测设备的 5.2.5.4 项目，进入检测窗口；

3、 第 1 步，监护仪显示的心率值为 30 bpm。

4、 第 2 步，监护仪显示的心率值为 60 bpm。

5、 第 3 步，监护仪显示的心率值为 100 bpm。

6、 第 4 步，监护仪显示的心率值为 120 bpm。

7、 第 5 步，监护仪显示的心率值为 180 bpm。

8、 第 6 步，监护仪显示的心率值为 200 bpm。

9、 第 7 步，监护仪成人模式可以不显示，新生儿/小儿模式显示的心率值为 250 bpm。

10、 第 8 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最小测量范围。信号心率 0 bpm；

11、 第 9 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最小测量范围。信号心率 8 bpm；

12、 第 10 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最小测量范围。信号心率 15 bpm；

13、 第 11 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最大测量范围。信号心率 275 bpm；

14、 第 12 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最大测量范围。信号心率 300 bpm；

15、 第 13 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最大测量范围。信号心率 325 bpm；

16、 第 14 步，监护仪显示的心率值不应超过声称的最大测量范围（新生儿模式）。信号心率 350

bpm；

在上述分步骤验证过程中，默认制造商公布的最大心率为 300bpm，最小心率为 30 bpm，如

果制造商声称的范围不是此范围，则需要重新测试第 10-16 的测试步骤。

例如：

最大心率 200bpm，最小心率 20bpm

则第 9 步、第 10 步的测试心率为 7bpm 和 10bpm；第 11 步的测试心率为 250bpm（成人模式），

275bpm（新生儿/小儿模式）。

更改方法：

选择波形频率为需要的心率数值，波形幅度为 1.00mV。底部宽度为 70ms，波形方向为上。

检测设备即可发出设定好的频率的尖角波形。
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5.2.7 报警系统

5.2.7.1 报警限范围
对于成人监护仪，报警上限应从 100bpm 或更小扩展到 200bpm 或更大，即最小报警范围是

100-200bpm

对于新生儿/小儿监护仪，其最大应为 250bpm，即最小报警范围是 100-250bpm

报警下限应从 30bpm 或更小扩展到 100bpm 或更大，报警下限的设置范围最小为 30-100bpm。

验证方法如下：

通过监护仪程序操作，验证是否与制造商公布的相符合，同时满足上述要求。

5.2.7.2 报警限设置的分辨率
报警限设置的分辨率性能应低于标称设置值的±10%或者±5bpm 中较大者

验证方法如下：

通过监护仪程序操作，验证是否与制造商公布的相符合，同时满足上述要求。

5.2.7.3 报警限的准确度
报警限设置的最大误差应为标称值的±10%或者±5bpm 中较大者，报警限误差用以下公式定义 Ed

Ed=100*(Rd-Rs)/Rs

Rd 达到报警阀时显示的心率值，Rs 为设置的报警限

此外，低于公布报警范围下限的心电信号报警不应失效，如果报警没有被禁止，输入超出报警范围

上限的心电输入信号，直到 300bpm（新生儿模式为 350bpm），报警不应失效。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，打开报警设置；

2、 选择检测设备的 5.2.7.3 项目，进入检测窗口；

3、 第 1 步，设置监护仪报警下限为 60bpm，进入第 2 步。

4、 检测设备设定心率为 65bpm，每隔 10s 心率将自动减 1bpm，记录监护仪启动报警时的心率

值，并根据报警误差公式来计算是否符合要求（标称值的±10%或者±5bpm 中较大者）。

5、 进入第 3 步，设置监护仪的报警下限为 30bpm。进入第 4 步

6、 检测设备设定心率为 35bpm，每隔 10s 心率将自动减 1bpm，记录监护仪启动报警时的心率

值，并根据报警误差公式来计算是否符合要求（标称值的±10%或者±5bpm 中较大者）。

7、 进入第 5 步，设置监护仪的报警上限为 120bpm。进入第 6 步

8、 检测设备设定心率为 115bpm，每隔 10s 心率将自动加 1bpm，记录监护仪启动报警时的心

率值，并根据报警误差公式来计算是否符合要求（标称值的±10%或者±5bpm 中较大者）。

9、 进入第 7 步，设置监护仪的报警上限为 200bpm。进入第 8 步

10、 检测设备设定心率为 195bpm，每隔 10s 心率将自动加 1bpm，记录监护仪启动报警时的心
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率值，并根据报警误差公式来计算是否符合要求（标称值的±10%或者±5bpm 中较大者）。

11、 进入第 9 步，设置监护仪的报警下限为 30bpm。进入第 10 步

12、 进入第 10 步后，监护仪应该在 8s 内引发报警

13、 进入第 11 步，设置监护仪的报警上限为 200bpm。进入第 12 步

14、 进入第 12 步后，监护仪应该在 8s 内引发报警

15、 进入第 13 步，设置监护仪的报警上限为 200bpm。进入第 12 步

16、 进入第 14 步后，监护仪应该在 8s 内引发报警

5.2.7.4 心动停止报警的启动时间
当设置报警下限最接近 60bpm，心率从 80bpm 跳变到 0bpm，应在小于 10s 的时间内启动

报警。

如图 6 所示，施加一个幅度为 1mV，宽度为 70ms 的三角波形到监护仪输入端；设置监护仪的

报警下限为 60bpm，验证心动停止报警的启动时间。重复测量 5 次，其平均间隔时间应小于 10s，

并且单次间隔时间小于 13s。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，打开报警设置；

2、 选择检测设备的 5.2.7.4 项目，进入检测窗口；

3、 设置监护仪的报警下限为 60bpm；

4、 当监护仪稳定显示心率为 80bpm 后，进入第 2 步并开始计时。

5、 记录监护仪启动报警的时间间隔，并验证是否和制造商公布的一致。

6、 重复上述测试第 4 步，第 5 步两步骤 5 次，验证平均值是否和制造商公布的一致

5.2.7.5 心率低报警的启动时间
当设置报警下限最接近 60bpm，心率从 80bpm 跳变到 40bpm，应在 10s 内启动报警。

如图 6 所示，施加一个幅度为 1mV，宽度为 70ms 的三角波形到监护仪输入端；设置监护仪的

报警下限为 60bpm，验证心率低报警的启动时间。重复测量 5 次，其平均间隔时间应小于 10s，并

且单次间隔时间小于 13s。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，打开报警设置；

2、 选择检测设备的 5.2.7.5 项目，进入检测窗口；

3、 设置监护仪的报警下限为 60bpm；

4、 当监护仪稳定显示心率为 80bpm 后，进入第 2 步并开始计时。

5、 记录监护仪启动报警的时间间隔，并验证是否和制造商公布的一致。

6、 重复上述测试第 4 步，第 5 步两步骤 5 次，验证平均值是否和制造商公布的一致
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5.2.7.6 心率高报警的启动时间
当设置报警上限最接近 100bpm，心率从 80bpm 跳变到 120bpm，应在 10s 内启动报警。

如图 6 所示，施加一个幅度为 1mV，宽度为 70ms 的三角波形到监护仪输入端；设置监护仪的

报警上限为 100bpm，验证心率高报警的启动时间。重复测量 5 次，其平均间隔时间应小于 10s，

并且单次间隔时间小于 13s。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，打开报警设置；

2、 选择检测设备的 5.2.7.6 项目，进入检测窗口；

3、 设置监护仪的报警上限为 100bpm；

4、 当监护仪稳定显示心率为 80bpm 后，进入第 2 步并开始计时。

5、 记录监护仪启动报警的时间间隔，并验证是否和制造商公布的一致。

6、 重复上述测试第 4 步，第 5 步两步骤 5 次，验证平均值是否和制造商公布的一致

5.2.7.7 报警静音
听觉和视觉报警功能启动后，对静音或重设应作出规定。设置锁定报警的监护仪，应提供重设

任何听觉或视觉报警的指示功能。制造商应说明重启报警功能的时间要求；如果该时间是可调节的，

也应该说明可调节的时间间隔范围。

a）进行 5.2.7.5 的试验，启动心率低报警；

b）对于锁定报警的监护仪，报警引发后重新加 80bpm 的试验波形。对于非锁定报警的监护仪，任

其保

持报警状态；

c）设置监护仪报警为静音；然后按照步骤 a）再次引发报警；

d）测量从报警静音到重新引发报警的时间间隔，测量值应在制造商声称的时间间期±20%或 5s 中

较大范

围内，如果时间间隔可以调节，应测量调节范围的上限和下限，它们也应该符合误差范围内。

验证方法如下：

1、 将监护仪设置为标称增益 10mm/mV，25mm/s，打开报警设置；

2、 选择检测设备的 5.2.7.7 项目，进入检测窗口；

3、 设置监护仪的报警下限为 60bpm，进入第 2 步；

4、 在第 2 步中，当监护仪引发低心率报警后，对于锁定报警的监护仪，设置报警为静音，对于非

锁定报警监护仪，请保持其报警状态；

5、 在第 3 步中，请记录时间并进入第 4 步；

6、 记录再次引发低心率报警的时间间隔，与制造商声称的时间间隔是否符合误差范围要求。

7、 对于可以调节时间间隔的监护仪，分别测试其调节范围的上限和下限，重复测试步骤 3-6 步，

验证是否满足误差范围。
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5.2.7.8 报警禁止
报警禁止

如果报警可以在床边禁止，这种状态应在床边设备的前面明确显示。如果监护仪连接到一无法

独立设置报警的远程中央监护系统，床边设备的报警状态也应该显示在中央监护站上。

如果设备有报警禁止功能，启用该功能，并验证报警状态设置在设备前面板上（和在中央站上）

清晰可见，即该状态设置要与监护仪的其他设置明显和清楚的区分开来。

验证方法如下：

通过监护仪操作，验证是否与制造商公布的相符合，同时满足上述要求。

5.2.8 对具有心电图波形显示能力的监护仪的特殊要求

5.2.8.1 输入动态范围

任意的导联下，对于迭加了-300 mV 到+300 mV 范围的直流偏置电压的，以最高 320 mV /s

速率变化的±5 mV 的差模电压，监护仪应具备响应和显示的能力。在规定的直流偏移范围内，时变

输出信号的幅度误差不得超过±10%，以最大 1mV /s 速率变化的偏移电压，不应使输出信号相对

输入信号的不连续幅度超过 30μV。

ECG 监护设备还应有手段指示由于放大器的超载或饱和而使得设备不适合工作。直流偏移电压

小于±300 mV 的情况下，幅度为±5mV 的信号应不降至初始值的 50%以下；幅度降低到初始值的

50%前该指示手段应完全有效。可视的心电描迹的缺失是一种可接受的指示手段。

表 6 导联组合

P1 P2 导联设置

5 导联电缆

L R,F,N,C I

R L,F,N,C II

F R,L,N,C III

N R,L,F,C 待机

C R,L,F,N V

3 导联电缆

L R,F(或 N) I

R L,F(或 N） I

F 或 N R,L II

所有电极 电压地或机壳 I

2 导联电缆 L R I

验证方法如下：

1、 选择检测设备的 5.2.8.1 项目，进入检测窗口；

http://www.xzmsdz.com


SKX-2000T 心电模拟检测仪

版权所有：徐州铭昇电子科技有限公司 WWW.XZMSDZ.COM E_Mail：XZFRD@163.COM 37

2、 根据表 6 的导联组合，通过按键 PGUP 和 PGDN 选择患者电极，并设置监护仪相应的导联；

3、 调节监护仪的增益控制，以可以观察到完整的 16Hz，10mV 的正弦波形；

4、 选择第 2 步，查看监护仪是否可以显示完整的正弦波形

5、 分别选择第 3 步，第 4 步，第 5 步，查看监护仪是否可以显示完整的正弦波形；

6、 分别选择第 6、7、8、9、10、11，查看监护仪是否出现完整的正弦波，如不能观察到波形，则

查看是否出现信号饱和，过载或者导联脱落指示。如不出现提示，则不符合要求；

7、 按照表 6 的导联组合，分别重复上述步骤，验证是否符合要求；

8、 进入到第 15 步，根据下面表 7 的不同的患者电极连接，不同的导联选择，验证在所有的操作模

式下，波形的描迹没有超过 30uV 的不连续波形。例如在 10mm/mV 的增益下，30uV=0.3mm。

请注意：请测量偏置电压项目时，每一步请测量 10S 后再进入下一步，并请连接万用表测量对应的

导联间的直流电压，测量偏置电压是否为设置的偏置电压，如果不是，请切换上一步，下一步来更

改并测量是否符合要求。

表 7 用于起搏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

III, aVF F 其他所有电极

V C 其他所有电极

Vi Ci 其他所有电极

注：对于非标准导联的监护仪，患者电极必须以模拟起搏脉冲信号能够出现在测量导联输入端的方

式连接到 P1 和 P2 端。

5.2.8.2 输入阻抗
与患者电极连接串联一个模拟电极-皮肤接触阻抗的 0.62MΩ电阻与 4.7nf 电容的阻容并联网

络，在输入信号的带宽为 0.67Hz 至 40Hz 之间时，输出信号降低程度与不加阻容并联网络相比不

应超过 20%。迭加 4.3.1.6.1 中规定的直流偏移电压后这个降低程度也不应超过。对所有适当的导

联选择组合，上述要求均应满足。满足这些要求将需要在上述整个频率范围内单端输入阻抗不小于

2.5MΩ。

表 8

测量导联 P1 患者电极 P2 端患者电极 P6 端患者电极

I R L 其他所有电极

II R F 其他所有电极

III L F 其他所有电极
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aVR R L,F 其他所有电极

aVL L R,F 其他所有电极

aVF F R,L 其他所有电极

V C R,L,F 其他所有电极

验证方法如下：

1、 根据表 8 的导联组合，通过按键 PGUP 和 PGDN 选择患者电极，并设置监护仪相应的导联；

2、 选择检测设备的 5.2.8.2 项目，进入检测窗口；

3、 在第 1 步中，测量波形显示的高度，记录为参数值，选择进入第 2 步，再次测量波形显示的高

度，与参考值比较，信号的幅度减小量小于 20%；

4、 分别在以后的步骤中，重复在第 1、2 步的检测过程，验证信号减小量小于 20%；

5、 完成上述测量后，根据上述表格，通过按键 PGUP 和 PGDN 选择患者电极，测量所有的导联及

不同的患者电极连接情况下，信号幅度较小量小于 20%。

5.2.8.3 系统噪声
使用制造商推荐的电缆、多有输入端通过 51kΩ电阻与 47nF 电容的阻容并联网络串接各患者

电极，然后连接到一起，使电缆保持静止状态，由患者电缆、所有的内部电路和输出显示灯部分产

生的噪声不应超过 30μV （p-v RTI）。此项试验应在“工频抑制”为“开”状态下进行。

验证方法如下：

1、按照图 9 的试验电路，在每一个患者电极上串联 51K 电阻和 0.047uF 电容的阻容网络，监护仪

包括右

腿驱动导联在内的所有患者电极连接在一起；

2、监护仪调节到最高增益位置，激活所有的工频信号滤波器，验证任意 10s 时间间隔内，导联开关

置于

任何位置时，输出描迹上的噪声不大于 30uV（p-v）RTI，本实验中输入信号和 100pf 电容不介

入；

3、重复此实验 9 次，验证 10 次试验中，至少有 9 次噪声不超过 30uV 的限值，10 次试验执行的

时间必

须不超过 30 分钟，试验过程中导联线不能脱落。

5.2.8.4 多通道串扰
按照 4.2.8.1 进行幅度和变化速率限值的输入信号，施加于多通道监护仪的任一导联，而所有未

使用的导联输入通过 51kΩ电阻与 47 nF 电容的阻容并联网络连接到患者参考端，不应使没有施加

信号的信道产生的不需要的输出超过施加信号（乘以增益）的 5%。
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验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，

2、 选择检测设备的 5.2.8.4，进入检测窗口；

3、 在第 1 步，电极 F，C 连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的导联通道 I,II,III,

导联通道 I 的的输出幅度必须≤1.25mm；

4、 在第 2 步中， 电极 R 连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的导联通道 I,II,III,

导联通道 III 的的输出幅度必须≤1.25mm；

5、 在第 3 步中，将电极 L 连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的导联通道 I,II,III,

导联通道 II 的的输出幅度必须≤1.25mm；

6、 在第 4 步中，将电极 C 连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的所有通道,导联

通道除 V1 外，其他通道的输出幅度必须≤1.25mm；

7、 在第 5 步中，将电极 C2 依次连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的所有通

道,导联通道除 V2 外，其他通道的输出幅度必须≤1.25mm；

8、 在第 6 步中，将电极 C2 依次连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的所有通

道,导联通道除 V3 外，其他通道的输出幅度必须≤1.25mm；

9、 在第 7 步中，将电极 C2 依次连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的所有通

道,导联通道除 V4 外，其他通道的输出幅度必须≤1.25mm；

10、在第 8 步中，将电极 C2 依次连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的所有通

道,导联通道除 V5 外，其他通道的输出幅度必须≤1.25mm；

11、在第 9 步中，将电极 C2 依次连接到 P1，其他电极连接到 P2，记录监护仪显示输出的所有通

道,导联通道除 V6 外，其他通道的输出幅度必须≤1.25mm；

对应监护仪检测此项目，只需要执行 1-6 步即可。

5.2.8.5 增益控制和稳定性

a）增益选择：仪器至少提供一个不低于 5mm/mV 的增益设置，具有永久显示能力的仪器（打印机）

至少提供一个 10mm/mV 的固定增益设置；

b）增益控制：如果连续变化的增益控制清晰的显示在仪器控制面板上，以及如果记录输出上提供某

些显示表明正在使用此模式，那么就应该提供连续变化的增益控制；

c）增益切换：如果提供了自动增益变化或切换，一旦选择了此模式，记录输出也应该显示此模式，

任何自动的增益切换，应能被手动切换所替换；

d) 增益稳定性：仪器上电 1 分钟后，增益变化不应该超过每分钟的 0.66%，1 小时内的总变化不应

超过任何可用的固定增益设置的 10%。

注：同是提供永久显示和非永久显示的仪器不需要为它们提供相同的增益。

具体内容如下：

a） 增益选择：应包括 5.0mm/mV（×0.5）、10.0mm/mV（×1）、20.0mm/mV（×2）；
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b） 增益稳定性：仪器上电一分钟后的增益变化不应超过每分钟 0.66%。1h 内的总变化不应超

过任何可用的固定增益设置的±10%。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，

2、 选择检测设备的 5.2.8.5，进入检测窗口；

3、 测试永久显示设备是否提供一个 10mm/mV 的固定增益设置（打印机打印一段波形，看打印的

波形是否有 10mm 高的幅度）；非永久显示设备通过调整增益设置，观察是否显示输出一个 5mm

的高度的波形，验证是否提供 5mm/mV 的增益设置；

4、 通过检查验证是否符合 5.2.8.5 b）的要求；

5、 通过检查验证是否符合 5.2.8.5 c）的要求；

6、 设置增益控制为 10mm/mV，进入第 4 步，分别在第 1 分钟，15 分钟，30 分钟，和 60 分钟

的时间点上测量显示输出的波形幅度，任何 2 次测量之间的变化必须≤1mm。对于永久显示的

仪器，校准脉冲的幅度是 10mm，最大误差为±1mm。对于没有 10mm/mV 增益的，需要设

置为 5mm/mV，校准幅度为 5mm 最大误差为±0.5mm。

7、 上述测试完成后，关闭仪器至少 1 分钟，检测设备选择第 5 步，再次打开仪器，设置仪器增益

为 10mm/mV，分别在第 1,6，11，分钟的时间点上，测量显示输出的波形幅度之间变化必须≤

1mm。

5.2.8.6 时间基准选择和准确度（注意不同导联的要求）
具体内容如下:

a）永久显示的仪器(打印机)应至少提供一个时间基准(25mm/s)。时间基准的准确度应使 0.2s 到 2s

的时间间隔内测量误差不超过±10%。

b）对于非永久显示的仪器，可用的时间基准应在标记中指示。任何设置的时间基准准确度变化不应

超过整个显示窗口的±10%。

具体内容如下：

a) 记录仪的时间基准应包括：12.5 mm/s；25 mm/s；50 mm/s。时间基准的准确度应使 0.2s 到

2s 的时间间隔内的时间测量误差不超过±10%。

b) 监护仪显示窗口的时间基准应包括：12.5 mm/s；25 mm/s；50 mm/s。可用的时间基准应在

标记中指示。

c) 任何设置的时间基准准确度变化不应超过整个显示窗口的±10%。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，打印机的时间基准如果有设置，则设置为 25mm/s；

2、 连接 R 到 P1 端，其他电极连接到 P2 端，设置仪器导联为 I；

3、 选择检测设备的 5.2.8.6，进入检测窗口，等监护仪稳定后记录至少 6s 的波形输出到打印机；丢

弃记录波形的第 1 秒数据，使用游标卡尺分别测量输出波形的第 10,20,40 个连续波峰之间的距

离，距离应分别在 10mm（±1mm），20mm（±2mm），40mm（±4mm）；最少在记录纸上

测量不同部分 3 次，验证各次误差均在误差范围之内；

4、 进入第 2 步，当监护仪稳定后，使用冻结键冻结波形，用卡尺沿水平方向测量三角波形，无论

是测量上波峰还是下波峰，其峰-峰间的距离必须在 9-11mm 之间。
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5.2.8.7 输出显示

输出显示包括 4.2.8.1 规定的信号并且监护仪符合下列要求。

a） 通道宽度：每通道的跨度（高度）可以是可编程的，至少一种设置为每通道 30mm。注意不同

的纵横比必须符合 4.2.8.7b)的要求。

b）纵横比：对于非永久显示的仪器，纵横比应是 0.2s/mV±0.08 s/mV 、0.4s/mV ±0.08s/mV、

0.8s/mV±0.08 s/mV ，纵横比定义为垂直灵敏度（mm/mV ）与水平灵敏度（mm/s）的比

例。对于提供几个不同的纵横比或可调节的纵横比的仪器，0.4s/mV±0.08s/ mV 的纵横比必须

在其中。例如，在 10mm/ mV 和 25mm/s 的灵敏度下，纵横比是 0.4。

表 7 用于起搏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

III, aVF F 其他所有电极

V C 其他所有电极

Vi Ci 其他所有电极

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，R 连接到 P1，其他电极连接到 P2；

2、 选择检测设备的 5.2.8.7，进入检测窗口；

3、 根据标准要求，可以切换不同界面，选择一个宽度大于 30mm 的波形通道，测量监护仪显示的

波形的幅度，此幅度数值应不小于 30mm；根据上述表 7 的内容，切换不同电极连接和导联选

择，测量显示的波形幅度不小于 30mm；其他的显示通道，其宽度使用同样的方法来验证；

4、 进入第 3 步，使用游标卡尺测量显示的正弦波形的幅度(A)单位是 mm，测量一个完整的正弦波

形的周期长度（B）单位是 mm，测量结果中，其 A/B 的比值必须为 0.4±0.08；验证是否满足

要求。

5.2.8.8 输入信号的重建准确度
a）总系统误差；幅度限制在±5mV 内且变化率最高到 125mV/s（按照 YY1079-2008 的 4.2.8.1）

的输入信号可以重建在显示屏上，最大偏差是±20%或±100uV 中取较大的。

b）频率响应：监护仪符合表 4 中总结的两种类型的输入信号的技术参数，对于方法 A 输出响应是

相对于 5Hz 输入信号。对于方法 B 输出响应是相对于可重复、底部宽度为 200ms 且重复率是

1Hz 或更小的三角波输入信号。
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表 4 频率响应

方法 输入幅度（p-v）/mV 输入频率和波形 相应输出响应/mm

A 1.0 0.67Hz～40Hz 正弦波
0.67Hz～40Hz 带宽 (-3dB)上限：

110%

B 1.5 1Hz，200ms，三角波 11.25mm～15mm
a 相对于 5Hz 正弦波输入时的输出
b 相对于 200ms 三角波输入时的输出

注：监护仪必须同时满足方法 A 和方法 B 的要求

图 3 三角波信号（方法 B）

c）脉冲响应：监护仪必须能够以一个扩展的低频响应工作，此低频响应与对诊断心电图的要求相当。

这些要求是：一个 0.3mV.s(幅度 3mV，宽度 100ms)的脉冲不应产生大于 0.1mV 的偏多，脉冲

终点后的斜率也不应超过 0.30mV/s。脉冲响应要求针对所有监护仪。如果监护仪有必要设置在

特定的模式来达到此扩展的频率响应，此模式应由操作者选择控制，则模式状态显示必须显示在

记录媒介上来告知操作者是否用此扩展的低频响应进行记录。

d）导联权重因子：应用标准导联的多参数监护仪使用表 5 的导联定义。权重因子准确度应不低于±

5%。

表 5 导联定义（导联权重因子）

导联命名 定 义 导联名称
Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅰ=L-R

Ⅱ=F-R

Ⅲ=F-L

双极肢体导联

aⅤR

aⅤL

aⅤF

aⅤR=R-(L+F)/2

aⅤL=L-(F+R)/2

aⅤF=F-(L+R)/2

加压导联

Ⅴ1

Ⅴ2

Ⅴ3

Ⅴ4

Ⅴ5

Ⅴ6

Ⅴ1=C1-(L+R+F)/3

Ⅴ2=C2-(L+R+F)/3

Ⅴ3=C3-(L+R+F)/3

Ⅴ4=C4-(L+R+F)/3

Ⅴ5=C5-(L+R+F)/3

Ⅴ6=C6-(L+R+F)/3

单极胸导联

Ⅴx

Ⅴy

Ⅴz

Ⅴx=0.610A+0.171C-0.7811

Ⅴy=0.655F+0.345M-1.000H

Ⅴz=0.133A+0.736I-0.374E-0.232C

正交矢导联
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a 定义以代数议程开式给出,假定电极标识代表电极感应的电压

b 对单极胸导联,C1～C6 代表各胸电极位置处的是势

c 按常规 Vx 水平放置,交朝向患者的左臂,Vy 朝向脚部,Vz 水平放置,朝向患者的背部

e）滞后效应：从基线向任一方向偏移 15mm 后，滞后效应不得超过 0.5mm。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，R 连接到 P1，其他电极连接到 P2；

2、 选择检测设备的 5.2.8.8，进入检测窗口；

3、 对于带有打印机的监护仪，在“波形幅度”处逐步调整测试设备的三角波的幅度值并记录输出

到打印机，直到打印机输出的三角波的峰峰值达到打印机通道的上限和下限值，使用游标卡尺

测量打印机输出波形的幅度（A），单位为 mm，除以打印机指示的增益（例如 10mm/mV），

得到的数值与检测设备发出的三角波幅度之间的误差应在 20%之内；例如，检测设备的波形幅

度为 2.8mV，测量的波形幅度为 30mm，增益为 10mm/mV，则其比值为 3mV，与检测设备

中的波形幅度 2.8mV 比较，误差应小于 20%。

4、 进入第 2 步，当监护仪稳定后，测量其显示输出的波形幅度，单位 mm，记录为 A；进入第 3

步后，逐步在“信号幅度”处逐步增加三角波形的幅度，并使正弦波形能完整显示在监护仪显

示区域内，直至显示的波形被削顶为止；测量在波形显示区域上方的正弦波幅度（B）及波形

显示区域下方的正弦波形幅度（C），B，C 与 A 的变化必须小于 2mm；对于每一个可以独立

使用的通道，重复此项实验；

5、 分别在检测设备的第 4-21 步内，验证以下内容，为了方便在监护仪得到完整的更好的测试波

形，可以调节监护仪的增益；使用游标卡尺测量监护仪显示的波形幅度（mm）峰峰值；除以

监护仪指示的相应的增益，得到的幅度值（mV）与监护仪的输入的信号幅度（mV）相比较，

其偏差应小于输入信号（mV）的 20%或 100uV 内（取 2 者中较大者）；

6、 设置打印机增益为 10mm/mV，监护仪显示增益为 20mm/mV 或 5mm/mv，将监护仪操作模

式设置为监护模式或者制造商指定的操作模式，在第 22 步中用游标卡尺测量监护仪显示的波

形幅度（mm）和打印机打印输出的波形幅度（mm），并分别记录为参考数值；

7、 分别测量监护仪在第 23,24,25 步的输入波形中的显示输出和打印输出，并与记录的对应参考数

值相比较，验证其误差应符合 0.67Hz～40Hz 带宽 (-3dB)上限：110%；

8、 将监护仪操作模式设置为监护模式或者制造商指定的操作模式，在第 26 步中的输入信号下，

测量监护仪的显示输出幅度（mm），并记录为参数数值；

9、 在第 27 步中的输入信号下，测量监护仪的显示输出幅度（mm），验证其符合 11.25mm～15mm

之间；

10、如果监护仪有可选择的操作模式，请设置为制造商声称的操作模式，同时必须能观察到设置的

操作模式，打开监护仪的起搏脉冲检测功能（如提供），监护仪显示增益位 10mm/mV；选择

第 28 步的输入波形，观察输入信号是否引发监护仪的起搏检测，即进行了起搏信号标记，如果

引起标记，则需要使用第 29 步的输入波形来进行测试；用卡尺测量监护仪显示的脉冲波形后的

输出基线和脉冲前的输出基线之间的偏移应小于 0.1mV（1mm）；
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11、监护仪显示增益为 10mm/mV，请按照表 5.2.8.8 导联权重因子内容进行分步验证；其他未标

明电极连接到 P6；

12、监护仪设置为监护模式，显示增益位 10mm/mV，导联选择为 I，分别选择检测设备第 50，51

步的输入波形，测量在脉冲输出 2s 后，显示波形距脉冲前的波形基线偏移小于 0.5mm；

表 5.2.8.8 导联权重因子

导联选择 P1 P2 允许偏移（mm） 各对偏移误差（mm） 操作步骤

aVR L R,F 20±2 1.0 30

aVR R L,F 20±2 1.0 31

aVL L F,R 20±2 1.0 32

aVL F L,R 20±2 1.0 33

aVF F R,L 20±2 1.0 34

aVF R L,F 20±2 1.0 35

V1 C1 L,R,F 20±2 1.0 36

V1 L R,F,C1 20±2 1.0 37

V2 C2 L,R,F 20±2 1.0 38

V2 R C2，L,F 20±2 1.0 39

V3 C3 R,L,F 20±2 1.0 40

V3 F R,L,C3 20±2 1.0 41

表 5.2.8.8 弗兰克矢量权重因子试验

测量导联 P1 P2 允许输出范围（mm） 操作步骤

Vx

A,C,F,M L,E,H

14.5-16.5

42Vy 19-21

Vz 11.5-13.5

Vx

A 所有其他电极

23-26

43Vy 0-1

Vz 5-6

Vx

C 所有其他电极

16.5-18.5

44Vy 0-2

Vz 21.5-24.5

Vx

E 所有其他电极

0-1

45Vy 0-1

Vz 21.5-24

Vx
A,F 所有其他电极

23-26
46

Vy 25-28
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Vz 5-6

Vx

L 所有其他电极

22-25

47Vy 0-1

Vz 7.5-8.5

Vx

M 所有其他电极

0-1

48Vy 9.5-11

Vz 20.5-23.5

Vx

H 所有其他电极

0-1

49Vy 19-21

Vz 0-1

5.2.8.9 定标电压

应提供定标电压，其产生的显示输出的阶跃幅度与在适当的导联施加幅度为 1 mV±0.01 mV 的

信号所产生的阶跃幅度的误差在±10%以内。定标电压的上升时间应小于 10ms，衰减时间常数不小

于 100s。定标信号应用来为操作者进行增益调节提供指示。对于多通道记录装置，定标信号应能施

加到所有可用通道。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，激活监护仪的定标功能，使所有通道上产生校准脉

冲，测量脉冲的幅度（mm）；

2、 选择检测设备的 5.2.8.9，进入检测窗口；可以使用检测设备的第 1 或者第 2 步的波形作为监护

仪的输入波形，测量监护仪显示脉冲的幅度（mm），测量方法是测量在脉冲启动后 20ms 至 40ms

之间的脉冲幅度（mm）作为测量值；其与监护仪定标功能的脉冲幅度相比，验证误差范围是否

在±10%之间；

3、 对于多通道的监护仪，必须验证所有通道的定标信号；

5.2.8.10 共模抑制

监护仪具有抑制人体表面工频信号模式干扰电压的能力。一个幅度为 10Vrms，源电容为 200pF

的工频信号，加在电源地与所有患者电极连接在一起的公共点之间，各患者导联线（包括 N 或黑色

导联）都串联一个由 51kΩ电阻和 47nF 的电容并联构成的不平衡阻抗网络，在这种情况下，输出信

号幅度在 60s 的期间内不应超过 1mV（p-v）RTI。试验应在关闭所有工频陷波器的状态下进行。在

依次短接各有源导联的串联阻抗模拟导联不平衡网络，同时串联直流偏置电压至各患者导联连接的

情况下，上述需求应满足。
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验证方法如下：

按照下列步骤测量共模抑制能力（关于 CMB 试验工装和工频信号源的制作和应用技术，请参考附

录 B）

1、 按图 9 所示的方式，将所有的患者电极连接到公共点，各患者导联（包括 N 或者黑色导联）串

联一个有 51K 电阻和 47nF 电容并联构成的不平衡阻抗网络，通过一个 100pF 电容，将幅度为

20V（rms）的工频信号加到公共点上，信号源的负端连接到电源地，器件工作在 4.2.8.8.b）所

规定的带宽下，增益设置为 10mm/mV 或更高，断开开关 S1 到 Sn，断开 Sa，在断开患者电

缆连接的情况下，调节 C1,使其两端电压为 10V（rms）；

2、 验证在监护仪各个可用的导联设置下，在 60s 周期内测得的输出噪声的峰谷值（p-v）均不超过

1mVRTI；

3、 分别用+300mV 和-300mV 的直流偏置与不平衡网络串联，闭合 Sa，分别试验双刀双掷开关的

两个位置，重复上述试验；

4、 依次闭合开关 S1 至 Sn，重复上述步骤 1-3；

5.2.8.11 基线控制和稳定性

a）复位：在任何导联上施加 1V（p-v）的工频过载电压，持续时间至少 1s。当去除此过载电压后，

监护仪的波形轨迹在 3s 内恢复到显示的记录宽度内。

b）基线稳定性：在监护仪开机 1min 后，并且激活复位功能至少 10s 后，患者电极通过 25KΩ电阻

连接的情况下，在任何一个 10s 期间内，输出端的基线漂移率应不超过 10uV/s RTI。随温度的

漂移不超过 50uV/℃。另外，在工作温度下，1h 内，设备的总漂移不超过 500uVRTI。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，

2、 选择检测设备的 5.2.8.11，进入检测窗口；R 连接到 P1，其他电极连接到 P2，切换导联为 I；

在监护仪上可以清楚的观察到 10Hz，1mV 的正弦波形；

3、 进入第 2 步，监护仪输入 1V，50Hz 的工频信号，持续时间最少为 1s；

4、 进入第 3 步，等到 3s 后，验证监护仪是否可以观察到清晰的 1mV，10Hz 的正弦波形；

5、 在第 4 步，监护仪稳定运行 1 分钟后，确定波形曲线的位置作为初始基线值；测量监护仪显示

输出的基线漂移，在接下来的任意 10s 期间内的基线漂移应小于 1mm，同时在接下来的 1 小时

内，基线漂移不超过 5mm；

5.2.8.12 起搏器脉冲显示能力

YY1079-2008 的 4.1.4 中规定的幅度和持续时间的起搏脉冲（除了脉冲宽度最小值改为 0.5ms）

存在的情况下，监护仪能显示心电图信号。起搏脉冲的标志在屏幕上显示，幅度不低于 0.2mVRTI。
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表 7 用于起搏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

III, aVF F 其他所有电极

V C 其他所有电极

Vi Ci 其他所有电极

Vx,Vy,Vz A,M,F 其他所有电极

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，设置为监护模式（或制造商推荐模式），打开起搏分

析功能；

2、 选择检测设备的 5.2.8.12，进入检测窗口；根据上述表格内容，进行导联设置及电极连接；

3、 分别测量监护仪显示的脉冲轨迹前 2mm 或 80ms 处与脉冲轨迹后 3mm 或 120ms 处两点的垂

直方向的幅度，两者垂直方向的距离差应小于 1mm；

4、 进入检测设备第 2 步，在监护仪显示的波形中，验证显示的脉冲波形是否清晰可见，显示的脉

冲幅度至少为 2mm，验证在 10s 内基线漂移是否≤±10mm；

5、 试验所有的导联设置及电极连接。

5.2.8.13 心率复律的同步脉冲
如果有脉冲用来作为一个心率复律器的同步脉冲，那么从 R 波的波峰到同步脉冲输出起始的时

间间隔必须≤35ms，其他的脉冲特性如幅度，脉宽，形状和输出阻抗也应公布。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，闭合开关 S3，设置为监护模式（或制造商推荐模式），

打开起搏分析功能；

2、 选择检测设备的 5.2.8.13，进入检测窗口；

3、 通过视觉检查验证输出同步脉冲的第一个边沿的产生不晚于输入信号 R 波的波峰 35ms。验证同

步脉冲的幅度，宽度和形状是否与制造商提供的特性的一致；

4、 进入第 2 步，重复上述验证过程。
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5.2.8.14 电外科干扰抑制

监护仪增益设置在 10mm/mV，输入 1mV 模拟 ECG 信号时，ECG 信号的轨迹线不应在显示器

上消失。心率变化不应超过未激活电外科干扰时心率的±10%，干扰持续时间为 4.1.2.1f)公布的响

应时间或 5s，取较长者。这个试验应在通用心率范围 60bpm 到 150bpm 之间，并使用在电外科干

扰下心率不会变化的模拟器进行。这同时适用于电外科设备工作电极点火和非点火的接触方式。在

高频电刀过载试验中，所使用的电刀工作频率必须在 450kHz±100kHz，并分别设置在切割功率为

300W 和凝结功率为 100W 下进行。

验证方法如下：

1、 设置监护仪增益为 10mm/mV，25mm/s，闭合开关 S2，设置为监护模式（或制造商推荐模式）；

2、 选择检测设备的 5.2.8.14，进入检测窗口；在第 1 步中，记录在未激活电外科干扰的情况下，

监护仪显示的心率数值为参考值；

3、 进入第 2 步，激活切割模式，持续时间为 5s 或制造商公布的时间中较大者，验证监护仪显示的

心率数值与参考值之间的误差≤±10%即 8bpm；

4、 进入第 3 步，激活凝结模式，持续时间为 5s 或制造商公布的时间中较大者，验证监护仪显示的

心率数值与参考值之间的误差≤±10%即 8bpm；

5.2.9 安全要求

监护仪的安全要求应符合 GB 9706.25-2005 和 GB 9706.1-2007 的要求

5.2.10 电磁兼容

监护仪的电磁兼容应符合 YY 0505-2005 的要求
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附录：YY1139-2013 检测流程

选择 YY1139-2013，进入标准检测流程窗口

触摸按键说明：
导联：用于切换导联输出，有内部继电器切换信号输出到选中的导联；

复位：可以将所有的检测项目进行分步骤检测，取消“忽略此项目”选中的内容；

上一步：按照流程操作检测的步骤选择；

下一步：按照流程操作检测的步骤选择；

返回：关闭此窗口；

忽略此项目：选中后，当分步操作时将不再测试选中的项目；

波形幅度：可以通过按键进行参数更改，用于部分检测项目的幅度内容；

脉冲宽度：可以通过按键进行参数更改，用于部分检测项目的脉冲宽度数值；

操作流程及参数保存说明：
本标准的检测流程在软件中的默认设置步骤一共为 107 步，用户可以根据自己的需求进行步骤

删减，删减的方法为：在窗口右上角有一个选择框，“忽略此项目”，当选中此项目后，下次再进行

检测时，通过上一步，下一步时将自动过滤此被忽略的项目。如果需要保存用户设置，请设置好选

项后，进入“系统参数设置“窗口中，选择“保存设置”进行设置内容的保存。可以保存的项目还

有“波形幅度”、“脉冲宽度”两个参数项目，这两个参数在 YY1139-2013 中，在部分项目中可以

根据用户需求，由用户更改参数并可以保存。

检测项目详解：

1、 过载电压，输出信号为 50Hz，1V 正弦波

2、 动态范围（波形幅度可由用户设置）：

2.1 输出信号为 16Hz，6mV 0mV 偏置正弦波信号

2.2 输出信号为 16Hz，6mV 300mV 偏置正弦波信号

2.3 输出信号为 16Hz，6mV -300mV 偏置正弦波信号

2.4 输出信号为 16Hz，6mV 150mV 偏置正弦波信号

2.5 输出信号为 16Hz，6mV -150mV 偏置正弦波信号

3、 增益精确度和稳定性（脉冲宽度用户可设置）：

3.1 输出信号为 1Hz，1mV 0mV 偏置 正脉冲信号
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3.2 输出信号为 1Hz，1mV 0mV 偏置 负脉冲信号

4、 时间基准准确度：输出信号为 25Hz，0.5mV，0mV 偏置 三角波信号

5、 通道宽度：信号输出为 10Hz，6mV，0mV 偏置 正弦波信号

6、 轨迹宽度和可视性：信号输出为 25Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

7、 直角坐标：

7.1 信号输出为 1Hz， 3mV 0mV 偏置 方波信号

7.2 信号输出为 1Hz， 1mV 0mV 偏置 脉冲信号（宽度 40ms）

8、 系统误差：

8.1 信号输出 5Hz， 5mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.2 信号输出 5Hz， 4mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.3 信号输出 5Hz， 3mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.4 信号输出 5Hz， 2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.5 信号输出 5Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.6 信号输出 5Hz， 0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9、 频率响应：

9.1 信号输出 10Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.2 信号输出 0.67Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.3 信号输出 1Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.4 信号输出 5Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.5 信号输出 10Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.6 信号输出 20Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.7 信号输出 40Hz， 1mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.8 信号输出 10Hz， 0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.9 信号输出 40Hz， 0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.10 信号输出 60Hz，0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.11 信号输出 80Hz，0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.12 信号输出 100Hz，0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.13 信号输出 10Hz，0.25mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.14 信号输出 150Hz，0.25mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.15 信号输出 150Hz，0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.16 信号输出 500Hz，0.5mV，0mV 偏置 正弦波信号

9.17 信号输出 1Hz， 1.5mV，底部宽度 200ms 三角波信号
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9.18 信号输出 1Hz， 1.5mV，底部宽度 20ms 三角波信号

9.19 信号输出 1Hz， 3mV，脉冲宽度 100ms 脉冲波信号

10、导联权重因子：

10.1 信号输出 10Hz， 2mV， 0mV 偏置 正弦波信号

10.2 信号输出 10Hz， 4mV， 0mV 偏置 正弦波信号

10.3 信号输出 10Hz， 6mV， 0mV 偏置 正弦波信号

10.4 信号输出 10Hz， 3mV， 0mV 偏置 正弦波信号

10.5 信号输出 10Hz， 10mV，0mV 偏置 正弦波信号

11、滞后：

11.1 信号输出 +1.5mV， 0mV 偏置 脉冲波信号

11.2 信号输出 -1.5mV， 0mV 偏置 脉冲波

12、最小检测信号：

12.1 信号输出 10Hz，0.05mV，0mV 偏置，正弦波信号

12.2 信号输出 10Hz，0.02mV，0mV 偏置，正弦波信号

13、定标电压信号：

信号输出为 1Hz，1mV 0mV 偏置的脉冲波信号

14、输入阻抗：

14.1 信号输出 1Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.2 信号输出 1Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.3 信号输出 1Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.4 信号输出 1Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.5 信号输出 1Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.6 信号输出 1Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.7 信号输出 0.5Hz，2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.8 信号输出 0.5Hz，2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.9 信号输出 0.5Hz，2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.10 信号输出 0.5Hz，2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.11 信号输出 0.5Hz，2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.12 信号输出 0.5Hz，2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.13 信号输出 10Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.14 信号输出 10Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络
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14.15 信号输出 10Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.16 信号输出 10Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.17 信号输出 10Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.18 信号输出 10Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.19 信号输出 20Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.20 信号输出 20Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.21 信号输出 20Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.22 信号输出 20Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.23 信号输出 20Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.24 信号输出 20Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.25 信号输出 40Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.26 信号输出 40Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.27 信号输出 40Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.28 信号输出 40Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.29 信号输出 40Hz， 2mV， -300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.30 信号输出 40Hz， 2mV， - 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.31 信号输出 100Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.32 信号输出 100Hz， 2mV， 0mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.33 信号输出 100Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.34 信号输出 100Hz， 2mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

14.35 信号输出 100Hz， 2mV，-300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

14.36 信号输出 100Hz， 2mV，-300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

15、通道串扰：

信号输出 30Hz，2.5mV，0mV 偏置，三角波信号

16、复位：

信号输出 10Hz，1mV， 0mV 偏置，正弦波信号

17、脉冲显示：

17.1 信号输出 40Hz，1mV 正弦波信号

17.2 信号输出 40Hz，1mV 正弦波信号+250mV 2ms，100bpm 脉冲信号

17.3 信号输出 2mV,0.5ms,100bpm 脉冲信号
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附录 YY0885-2013 检测流程

选择 YY0885-2013，进入标准检测流程窗口

触摸按键说明：
导联：用于切换导联输出，有内部继电器切换信号输出到选中的导联；

复位：可以将所有的检测项目进行分步骤检测，取消“忽略此项目”选中的内容；

上一步：按照流程操作检测的步骤选择；

下一步：按照流程操作检测的步骤选择；

返回：关闭此窗口；

忽略此项目：选中后，当分步操作时将不再测试选中的项目；

波形幅度：可以通过按键进行参数更改，用于部分检测项目的幅度内容；

脉冲宽度：可以通过按键进行参数更改，用于部分检测项目的脉冲宽度数值；

操作流程及参数保存说明：
本标准的检测流程在软件中的默认设置步骤一共为 58 步，用户可以根据自己的需求进行步骤删

减，删减的方法为：在窗口右上角有一个选择框，“忽略此项目”，当选中此项目后，下次再进行检

测时，通过上一步，下一步时将自动过滤此被忽略的项目。如果需要保存用户设置，请设置好选项

后，进入“系统参数设置“窗口中，选择“保存设置”进行设置内容的保存。可以保存的项目还有

“波形幅度”、“脉冲宽度”两个参数项目，这两个参数在 YY1139-2013 中，在部分项目中可以根

据用户需求，由用户更改参数并可以保存。

检测项目详解：

1、 心率数值准确度检测：

1.1 40bpm， 1mV， 尖角波信号

1.2 100bpm， 1mV， 尖角波信号

1.3 160bpm， 1mV， 尖角波信号

1.4 240bpm， 1mV， 尖角波信号

1.5 40bpm， 0.5mV， 尖角波信号

1.6 100bpm， 0.5mV， 尖角波信号

1.7 160bpm， 0.5mV， 尖角波信号

1.8 240bpm， 0.5mV， 尖角波信号
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2、动态范围（波形幅度可由用户设置）：

2.1 输出信号为 4Hz，6mV 0mV 偏置正弦波信号

2.2 输出信号为 4Hz，6mV 300mV 偏置正弦波信号

2.3 输出信号为 4Hz，6mV -300mV 偏置正弦波信号

2.4 输出信号为 4Hz，10mV 0mV 偏置正弦波信号

2.5 输出信号为 4Hz，10mV 300mV 偏置正弦波信号

2.6 输出信号为 4Hz，10mV -300mV 偏置正弦波信号

3、 输入阻抗：

3.1 信号输出 10Hz， 5mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

3.2 信号输出 10Hz， 5mV， 0mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

3.3 信号输出 10Hz， 5mV， 300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

3.4 信号输出 10Hz， 5mV， 300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

3.5 信号输出 10Hz， 5mV，-300mV 偏置，正弦波信号，断开阻容网络

3.6 信号输出 10Hz， 5mV，-300mV 偏置，正弦波信号，使用阻容网络

4、 增益精确度：

输出信号为 5Hz，2mV 0mV 偏置 正弦波信号

5、 增益稳定性：

输出信号为 5Hz，2mV 0mV 偏置 正弦波信号

6、 定标信号：

信号输出为 1Hz，1mV，100ms 宽度脉冲信号

7、 通道干扰：

信号输出为 10Hz，4mV，0mV 偏置 正弦波信号

8、 频率响应：

8.1 信号输出 1Hz，0mV，脉冲宽度 100ms，脉冲波信号

8.2 信号输出 1Hz，3mV，脉冲宽度 100ms，脉冲波信号

8.3 信号输出 1Hz，0mV，脉冲宽度 100ms，脉冲波信号

8.4 信号输出 5Hz，2mV， 0mV 偏置 正弦波信号

8.5 信号输出 0.5Hz，2mV， 0mV 偏置 正弦波信号

8.6 信号输出 0.67Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号
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8.7 信号输出 1 Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.8 信号输出 2Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.9 信号输出 5Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.10 信号输出 10Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.11 信号输出 20Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.12 信号输出 40Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.13 信号输出 55Hz，2mV，0mV 偏置 正弦波信号

8.14 信号输出 60bpm，1.5mV，底部宽度 200ms 三角波信号

8.15 信号输出 60bpm，1.5mV，底部宽度 40ms 三角波信号

8.16 信号输出 65bpm，1.5mV，脉冲宽度 40ms 脉冲波信号

8.17 信号输出 70bpm，1.5mV，脉冲宽度 40ms 脉冲波信号

9、 最小检测信号：

9.1 信号输出 10Hz，0.05mV，0mV 偏置，正弦波信号

9.2 信号输出 10Hz，0.02mV，0mV 偏置，正弦波信号

10、脉冲显示：

10.1 信号输出 10Hz，2mV 正弦波信号

10.2 信号输出 10Hz，2mV 正弦波信号+200mV 1ms，100bpm 脉冲信号

10.3 信号输出 2mV,2ms,100bpm 脉冲信号

10.4 信号输出 200mV,2ms,100bpm 脉冲信号

10.5 信号输出 20mV,0.1ms,100bpm 脉冲信号

10.6 信号输出 2mV, 0.1ms,100bpm 脉冲信号

10.7 信号输出 10Hz，2mV 正弦波信号+2mV 2ms，100bpm 脉冲信号

10.8 信号输出 10Hz，2mV 正弦波信号+200mV 2ms，100bpm 脉冲信号

10.9 信号输出 10Hz，2mV 正弦波信号+20mV 0.1ms，100bpm 脉冲信号

10.10 信号输出 10Hz，2mV 正弦波信号+2mV 0.1ms，100bpm 脉冲信号

11、时间轴对齐：

输出信号为 60bpm，1mV，200ms 脉冲信号
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附录一 呼吸检测

1、呼吸率测量范围： 0bpm～200bpm。

2、呼吸率显示的精确度：10 次/min～59 次/min 误差≤2 次/min；

60 次/min～100 次/min 误差≤5 次/min。

3、呼吸率显示分辨率： 1 次/ min。

验证方法如下：

1、 设置监护仪呼吸增益为*1，闭合开关 S1；

2、 选择检测设备的呼吸波形检测，进入检测窗口；

3、 在第 1 步中，设置呼吸率为 10 bpm，验证监护仪显示的呼吸数值是否与制造商公布的一致；

4、 在第 2 步中，设置呼吸率为 60 bpm，验证监护仪显示的呼吸数值是否与制造商公布的一致；

5、 在第 3 步中，设置呼吸率为 100 bpm，验证监护仪显示的呼吸数值是否与制造商公布的一致；

6、 如果制造商公布的范围与上述步骤范围不一致时，请在“波形频率”处更改呼吸波的频率为制

造商声明的呼吸次数，验证是否符合要求。-

在呼吸幅度处更改呼吸波形的变化幅度
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附录二 母亲胎儿合成心电波形

母亲心率：设置母亲的心电波形频率

波形幅度：母亲波形幅度

基部宽度：设置 QRS 波形的底部宽度

T 波幅度：设置 QRS 波的 T 波幅度

胎儿心率：设置叠加信号的胎儿心率

波形幅度：设置叠加信号幅度

底部宽度：设置叠加的 QRS 波的底部宽度

T 波幅度： 叠加 QRS 波的 T 波幅度
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附录三 ST 异常心电波形

R 波频率 ：设置心率数值

R 波幅度 ：设置波形幅度

ST 段幅度：设置 ST 段抬高或压低的幅度

调整步长 ：设置 ST 段幅度时的步长
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附录四 异常心电波形 PVCS

波形类型：异常波形选择

重复周期：设置异常波形出现的周期间隔

请注意本异常波形对应的是 II 导波形。
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