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前  言

  本专用标准为医用电气设备性能标准。
本专用标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY1139—2000《单道和多道心电图机》,与YY1139—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入的灵敏度和输入阻抗的要求;
———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,YY1139—2000《单道和多道心电图机》废止。
本标准参照美国国家标准ANSI/AAMIEC11:1991/(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(TC10/SC5)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(TC10/SC5)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:
———YY91139—1999;
———YY1139—2000。
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心电诊断设备

1 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入电极至输出显示规

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。

1.1 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-输入关系的功能方面的性能要求。

1.2 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;

g) 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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