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心电监护仪检定规程

范围

    本规程适用于心电监护仪及多参数监护仪的心电监护部分的首次检定、后续检定和

使用中的检验。

2 概述

    心电监护仪 (以下简称监护仪)是医疗单位长期、连续地对病人进行心电、心率动

态监护和测量的仪器。

    监护仪按其功能和结构不同，主要可分为如下四种类型:

    a.心电图显示型

    即在示波屏幕上显示心电图的监护仪。由导联电极、导联线、心电放大器、心电图

显示部分组成。

    b心电图、心率显示型

    即在示波屏幕上显示心电图，并能显示心率值的监护仪。由导联电极、导联线、心

电放大器、心电图显示部分和心率值显示部分组成。

    c卜心电图显示、记录型

    即在示波屏幕上显示心电图，而且可以记录的监护仪。由导联电极、导联线、心电

放大器、心电图显示和记录部分组成。

    d心电图、心率显示和心电图记录型

    即在示波屏幕上显示心电图，并有心率值显示和心电图记录的监护仪。由导联电

极、导联线、心电放大器、心电图显示部分、心率值显示部分和心电图记录部分组成。

3 计f性能要求

  心电图显示部分

1 电压测量误差

最大允许误差t 10%0

2 极化电压引起的电压测量偏差

施加f 300mV直流电压后引起的显示信号幅度相对变化不超过t5%ao

3 噪声电平

折合到输人端的噪声电平应不大于30[V(峰峰值)。
4 扫描速度误差

最大允许误差士10% o

5 输人回路电流

各输人回路电流应不大于O.IKAo
6 幅 濒 特 性
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3.1.6.1 监护导联:以1OHz正弦波为参考值，在 (1一25) Hz内随频率变化，幅度的

最大允许偏差+5%及一30% o

3.1.6.2 标准心电导联[m:以IOHz正弦波为参考值，在 (1一60) Hz内随频率变化，

幅度的最大允许偏差十5%及一10% o

    注:标准心电导联适用于诊断，有些监护仪具备此模式。具有此模式的监护仪开机后一般处

“监护模式”，可通过监护仪设置选择菜单将监护仪设置在 “诊断模式”。

3.1.7 共模抑制比

    共模抑制比应不小于89dBo

3.2 心率显示部分

3.2.1 心率显示值误差

    在 (30-200)次/分范围内，最大允许误差士 (显示值的5%十1个字)。

3.2.2 心率报警发生时间

    自心率越限发生至报警发生的时间应不大于12s o

3.2.3 心率报替预置值
    预置范围下限为30次/分，上限为180次/分，最大允许误差士 (预置值的 10%十1

个字)。

3.3 描笔式心电图记录部分

3.3.1 电压测量误差

    最大允许误差t 10%0

3.3.2 记录速度误差

    最大允许误差士5%。

3.3.3 时间常数
3.3.3.1 监护导联:不小于0.3so

3.3.3.2 标准心电导联:不小于3.2s.

3.3.4 滞后

    记录系统的滞后不大于0.5mmo

3.3.5 幅频特性

3.3.5.1 监护导联:以IOHz正弦波为参考值，在 (1一25) H:内随频率变化，幅度的

最大允许偏差十5%及 一30% a

3.3.5.2 标准心电导联:以 l OHz正弦波为参考值，在 (1一60) H:内随频率变化，幅

度的最大允许偏差+5%及一10%0

3.3.6 移位非线性偏差

    在偏离中心士15 mm位移范围内，移位引起的非线性相对变化不超过士10%.

3.3.7 基线漂移
    los内不大于 Immo

3.3.8 共模抑制比

    共模抑制比应不小于84dBa
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4 通用技术要求

    监护仪应标有生产厂名、型号、出厂编号。国产监护仪应有〔追】标志和编号。监护

仪不得有影响正常工作的机械损伤，所有旋钮、开关应牢固可靠，定位正确，并有报警

功能及取消报警功能。有记忆示波功能的监护仪，应具有冻结和解冻功能。连续增益转

换式监护仪的增益调节器应能将监护仪的显示增益调到大于20mm/mV o

5 计:a器具控制

    包括首次检定、后续检定及使用中的检验。

5.1 检定条件
5.1.1 计量标准器及配套设备见表 to

5.1.2 环境条件
5.1.2.1 环境温度:(20士10)ccI

5.1.2.2 相对湿度:小于80% o

5.1.2.3 供电电源:220V土22V, 50Hz士1Hzo

5.1.2.4 周围环境无影响监护仪正常工作的强磁场干扰及震动。

5.1.2.5 应具备良好的接地装置。

                                    表1 检定设备一览表

设备 名称 主要技术要求

检定仪

1.方波信号发生器

2.正弦波信号发生

器

3.微分信号

4.标准心率信号发

生器

5.极化 电压

6模拟皮肤 一电极

阻抗

7.输人回路电流取

样电阻

周期:0.5s一los，最大允许误差1l%

电压 (峰峰值):0.5mV - 2mV，最大允许误差士1%

输出阻抗:小于60012

频率:0.1 Hz - 100Hz，最大允许误差士1%

电压 (峰峰值):0.5mV - 2mV最大允许误差士1%

输出阻抗:小于60012

微分时间常数:50ms，周期 is

心率范围:27次/分一300次/分，最大允许误差，1 %

输出电压 (峰峰值):十0.5mV- +3mV，最大允许误差土3%

                    -0.5mV--3mV，最大允许误差士3%

输出波形:见图1

+ 300mV，最大允许误差士5%

- 300mV，最大允许误差土5%

51kD电阻与47nF电容并联，电阻最大允许误差为士5%，电

容最大允许误差为士10%

lOkfl，最大允许误差为土5%
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表 1(续 )

设备名称 主要技术要求

共模抑制

比检定装

置交流监

测 电压表

量程:OV - 20V(有效值)，最大允许误差为土10%

输人阻抗:大于300M,2

频率范围:10H:一100Hz

钢 直尺 量程:150mm;分度值:0.5mm;最大允许误差:士O. l Omm

分规

放 大镜 放大倍数:x5

秒表 分辨力:0.01s

(90士10)ms

(90士l0)ms

                                                  图 1

5.2 检定项目

    检定项目见表20

    心电图显示型监护仪应进行外观及工作正常性检查及心电图显示部分的检定;心电

图、心率显示型监护仪应进行外观及工作正常性检查、心电图显示部分及心率显示部分

的检定。

                                      表2 检定项目一览表

检定项 目 首次检 定 后续检定 使用中的检验

外观及工作正常性检查 + 十 +

心电图

显示

部分

电压测量误差 + + 十

极化电压引起的电压测量偏差 十

噪声 电平 + +

扫描速度误差 + + +

输人回路电流 +

幅频 特性 + +

共模 抑制 比
监 护导联 +

标准心电导联 十 +
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表 2 (续)

检定项 目 首次检 定 后续检定 使用 中的检验

IL率

显 示

部 分

心率显示值误差 千 十 十

心率报警发生时间 + + +

IL率报警预置值 + + +

描笔式

IL电图

记 录

部分

电压测量误差 + + 十

记录速度误差 + + 十

时间常数 +

滞后 十

幅频特性 十 + +

移位非线性误差 +

基线漂移 十

共模抑制 比

监护导联 十

标准心电导联 + +

注:1.表中 “+”表示应检项目;“一”表示可不检项目;

    2.根据监护仪的类型检定相应的项目。

    对于配有描笔式记录器实时描记心电图的监护仪 (即心电图显示和心电图记录型监

护仪及心电图、心率显示和心电图记录型监护仪)除上述检定外，还应进行描笔式心电

图记录部分的检定;对于采用打印机非实时输出心电图波形的监护仪，由于打印的图形

是预先存储在监护仪内部的图形的复制，故不必再检定打印机输出的图形，即不进行描

笔式心电图记录部分的检定。

5.3 检定方法

5.3.1 外观及工作正常性检查

    外观及工作正常性检查应符合第4条要求。

5.3.2 检定前的准备工作

5.3.2.1 按被检监护仪说明书要求进行预热。

5.3.2.2 按被检监护仪的说明书对被检监护仪进行正常使用所必要的准确度校准 (如:

用监护仪内部定标电压校准电压测量增益)，检定中不得再进行影响准确度的校准。

5.3.2.3 心电记录部分采用描笔记录器的监护仪应调整记录器阻尼 (采用打印机输出

的监护仪不用调整阻尼)。将心电记录部分的记录速度置 “25mm/s"，增益转换开关置

"10mm/mV"，描笔调到记录纸中心位置，记录开关置 “记录”状态，描记监护仪机内

1mv定标电压，调节增益细调电位器，使记录的波形幅度为 lomm，同时，调节描笔的

阻尼，使描出的波形具有图2所示的正常阻尼。在以后的检定中不得再调节阻尼。

5.3.3 心电图显示部分的检定
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注
三

一﹀

(a)正常阻尼 (b)过阻尼 (c)欠 阻 尼

                                                  图 2

    对于具有打印输出 (不包括描笔式记录器描记心电图波形)的监护仪，心电图显示

部分的检定可在示波屏幕上对所显示的波形进行测量，也可对打印输出的波形进行测

量。

5.3.3.1 电压测量误差的检定

5.3.3.1.1 步进增益转换式
    检定仪置电压测量误差检定状态，将监护仪增益转换置 lomm/mV，检定仪输出电

压u。为1mv、周期为0.4s的标准方波信号到监护仪，测量显示屏幕上的信号电压作为

u，其相对误差按公式 (1)计算，S二应符合3.1.1要求。

“。=丫 x 100% (1)

    按上述方法分别检定监护仪的5mm/mV及20mm/mV增益挡 (检定仪对应输出电压

u在5mm/mV档时为2mV、在20mm/mV档时为0.5mV)。按式 (1)计算各档相对误差

S、均应符合3.1.1要求。

5.3.3.1.2 连续可调增益转换式
    用监护仪内部电压校准源 (如定标电压或标尺)将增益校准在 20mm/mV。检定仪

分别输出电压u，为1mV, 0.5mV，周期为0.4。的标准方波信号到监护仪，测量显示屏

幕上对应的信号电压作为u，其相对误差按式 (1)计算，6。应符合3.1.1要求。

5.3.3.2 极化电压引起的电压测量偏差的检定

    检定仪置极化电压检定状态，在不加人极化电压时测得方波幅度Ho(为便于测量，

可调整检定仪输出信号幅度使H。二lomm) o

    检定仪依次加人 士300mV直流极化电压，分别测量显示的信号波形幅度，取偏离

Ho较大者为Hd。极化电压引起的电压测量相对偏差ad按式 ((2)计算，应符合3.1.2

规定。

      H 一 刀
a,=一二下于一 x loo%

          打0
(2)

5.3.3.3 噪声电平的检定

    检定仪置噪声电平检定状态，此时监护仪的各输人端分别对N端接人模拟皮肤 -

电极阻抗。在监护仪增益置20mm/mV时测量示波屏幕显示的噪声电平幅度，应符合

3.1.3要求。
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5.3.3.4 扫描速度误差的检定

    检定仪置扫描速度误差检定状态，检定仪输出幅度为1mv、周期t为is的方波信

号，加至监护仪输人端，监护仪扫描速度置25mm/s。在示波屏幕显示的波形中，测量

最左、最右及中间三个完整信号周期，找出其中偏离 is最大者，测出该周期作为 ‘，按

式 (3)计算扫描速度相对误差 8,，应符合3.1.4要求。

                              8

具有50mm/s扫描速度的监护仪，

=t-t,·‘。。% (3)

应按上述方法检定该扫描速度，应符合 3.1.4要

求。

5.3.3.5 输人回路电流的检定

    检定仪置输人回路电流检定状态，监护仪增益置于 l Omm/mV(为得到较高的测量

分辨力，也可将增益置更高挡)。分别在示波屏幕上测量各导联输人回路电流在检定仪

内取样电阻R上产生的电势，取其中较大者为 U,，输入回路电流li。按式 (4)计算，

应符合3.1.5要求。

I,} =普 其中:“二lOkf2 (4)

5.3.3.6 幅频特性的检定
    检定仪置幅频特性检定状态，检定仪输出频率为lOHz、幅度为 1mv的正弦波信号。

调节检定仪输出正弦波信号幅度，使监护仪显示的波形幅度拭。为l Omm o

5.3.3.6.1监护导联幅频特性的检定

    保持检定仪输出的正弦波信号幅度从。不变，仅改变频率，在1H:一25Hz频率范围

内，观测监护仪显示的波形幅度，其变化应符合3.1.6.1的要求，即不应超出7.Omm -

10.5mm。在首次检定中，观测点的频率间隔不应大于 2Hz(如:...6Hz, 8Hz, 12Hz,

14Hz... );随后检定中，观测点的频率间隔不应大于 5Hz(如:... 1Hz, 5Hz, 15Hz,

20Hz...)。

    对于以上观测合格的监护仪，应测量出幅频特性的频率下限 (l Hz)和上限 (25Hz)

所对应的信号幅值，分别作为H,，按式 ((5)计算出相对拭。的偏差作为该项检定结果;

对于以上观测不合格的监护仪，应测量偏离规定范围7. Omm一10.5mm最远的频率点的

幅值作为从，按式 (5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果。

5.3.3.6.2 标准心电导联幅频特性的检定
    将被检监护仪设置在诊断模式，并在该模式下选择最宽的频响范围 (如某监护仪在

诊断模式下具有 0.05Hz一40Hz及 0.05Hz一150Hz两种频响范围，则应选 0.05Hz

150Hz)。

    保持检定仪输出的正弦波信号幅度拭。不变，仅改变频率，在1Hz - 60Hz频率范围

内，观测监护仪显示的波形幅度，其变化应符合3.1.6.2的要求，即不应超出9.Omm

10.5mm。在首次检定中，观测点的频率间隔不应大于5Hz(如:...5Hz, 15Hz, 2OHz,

25 Hz... );随后检定中，观测点的频率间隔不应大于 l OHz(如:1Hz, 20Hz, 30Hz,

40Hz...)。
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    对于以上观测合格的监护仪，应测量出幅频特性的频率下限 (1Hz)和上限 (60Hz)

所对应的信号幅值，分别作为H,，按式 (5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果;

对于以上观测不合格的监护仪，应测量偏离规定范围9.Omm一10.5mm最远的频率点的

幅值作为从 ，按式 (5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果。

      刀.一H�,
a =一 二;一一二

          月m
x 100% (5)

5.3.3.7 共模抑制比的检定
    在监护仪导联电缆不接人共模抑制比检定装置时，调整该装置的可变电容，使输出

电压为lov(有效值)。将共模抑制比检定装置及监护仪在同一接地点良好接地。

5.3.3.7.1 具有监护导联的监护仪，将其导联线接人共模抑制比检定装置，依次在显

示屏幕上测出各导联共模电压，取其中最大者作为 U,。按式 ((6)计算出共模抑制比，

应符合3.1.7要求。

                U,
CMHH=201e

                一 U,,
(6)

    其中:Ud =28.3V(峰峰值) (对应有效值lov)

5.3.3.7.2 具有标准心电导联的监护仪，应在诊断模式下选择最宽的频响范围 (如某

监护仪在诊断模式下具有 0.05 Hz一40Hz及 0.05Hz一150Hz两种频响范围，则应选

0.05 Hz一150Hz )，按5.3.3.7.1检定标准心电导联的共模抑制比。
5.3.4 心率显示部分的检定

5.3.4.1心率显示值误差的检定
    检定仪置心率显示值误差检定状态，输出信号幅度峰峰值分别为 +0.5mV,

一0.5mV,  + 3mV及一3mV时，监护仪增益置 l Omm/mV，在 (30一200)次/分范围内改

变检定仪输出心率，观测监护仪心率显示值误差应符合3.2.1要求。对首次检定的监护

仪观测点间隔应不大于 10次/分 (如:...40次/分、50次/分⋯);随后检定的监护仪观

测点间隔应不大于30次/分 (如:...60次/分、90次/分⋯)。

    对于在上述观测中合格的监护仪，分别在幅度峰峰值为 +0.5mV、一0.5mV,

十3mV及一3mV时，读取心率标准值F。分别为30次/分、200次/分时监护仪的显示值作

为FX。用式 (7)计算上述各检定点相对误差So，心率显示值误差应符合3.2.1要求。

    对于在上述观测中不合格的监护仪，应在上述观测点中找出误差最大点进行测量，

测得值作为FX，用式 (7)计算该测量点相对误差S}，作为该项检定结果。

                                  Sa=

5.3.4.2 心率报警发生时间的检定

F,一F�
x 100% (7)

    检定仪置心率报警发生时间检定状态，此时应输出幅度峰峰值为+1mv、心率为90

次/分的标准心率信号。将监护仪的报警上限预置值设定在120次/分，下限预置值设定

在60次/分。操作检定仪，并用秒表分别测量检定仪输出的标准心率从90次/分转换到

150次/分和从90次/分转换到 30次/分时，从转换瞬间开始到报警发生的时间，应符

合3.2.2要求。
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5.3.4.3 心率报警预置值的检定
    检定仪置心率报警预置值检定状态，检定仪输出幅度峰峰值为十1mv、心率为90

次1分标准心率信号。监护仪的报警上限预置值定为 180次/分，下限预置值定为30次/

分。使检定仪输出的标准心率从90次/分分别转换为200次/分和27次/分，若两者均发

生报警，则符合3.2.3要求，检定结果记为合格，否则记为不合格。

53.5 描笔式心电图记录部分
    此部分检定仅适用于采用描笔记录器记录波形的监护仪，采用打印机输出波形的监

护仪不进行此部分检定。

5.3.5.1 电压测量误差的检定

5.3.5.1.1 步进增益转换式
    检定仪置电压测量误差检定状态，将监护仪增益转换置 lomm/mv挡，检定仪输出

电压“为1mv、周期为0.4s的标准方波信号输人监护仪，在记录纸上测量描记的信号

电压作为u，其相对误差按式 (1)计算，S。应符合3.3.1要求。

    按上述方法分别检定监护仪的5mm/mV及20mm/mV增益挡 (检定仪对应输出电压

u在5mm/mV挡时为2mV、在20mm/mV挡时为0.5mV )。按式 (1)计算各挡相对误差

S。均应符合3.3.1要求。

5.3.5.1.2 连续可调增益转换式
    用监护仪内部电压校准源 (如定标电压或标尺)将增益校准在20mm/mV。检定仪

分别输出电压 u‘为 ImV, 0.5mV，周期为0.4s的标准方波信号到监护仪，在记录纸上

测量描记的信号电压作为“，其相对误差按式 (1)计算，S二应符合3.3.1要求。

5.3，5.2 记录速度误差的检定

    检定仪置记录速度误差检定状态，输出周期t‘为is，幅度峰峰值为1mv的方波信

号。监护仪在被检记录速度下，描记一段标准信号波形。在所描记的波形中，选取开始

走纸is以后 (为克服走纸机构启动瞬间的不稳定)的任意一个完整周期，测出该周期

作为t，用式 (3)计算出被测记录速度的相对误差，应符合3.3.2规定。

    具有50mm/s记录速度的监护仪，应上述方法检定该记录速度，应符合3.3.2规定。

5.3.5.3 时间常数的检定
    将监护仪记录部分的记录速度置 25mmls，增益转换开关置 lomm1mv，按下和复原

监护仪的定标按钮，记录描笔幅度从初始值 (100%)下降到37%所对应的时间 T为时

间常数 (见图3)，应符合3.3.3.1规定。
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                                            图 3

对于无定标按钮的监护仪，可使用检定仪向监护仪输入 1mv、周期大于被检时间常
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数2倍以上的方波 (如测3.2s时间常数可选周期为 los的方波)进行该项检定。

    对于具有诊断用标准心电导联的监护仪，还应检定监护仪处于诊断模式下的时间常

数，应符合3.3.3.2规定。

5.3.5.4 滞后的检定

    检定仪置滞后检定状态，输出周期 is的微分信号至监护仪，调节检定仪输出信号

幅度，使监护仪记录的波形产生离中心线士15mm的偏离。测量正、负两个波形基线之

间的偏离幅度 h'(见图4)为记录系统的滞后，应符合3.3.4规定。

图 4

5.3.5.5 幅频特性的检定
    检定仪置幅频特性检定状态，输出频率为1OHz、幅度为lm、的正弦波信号。调节

检定仪输出正弦波信号幅度，使在记录纸上描记的波形幅度拭。为l Omm o

5.3.5.5.1监护导联幅频特性的检定
    保持检定仪输出的正弦波信号幅度H,。不变，仅改变频率，在1Hz一25Hz频率范围

内，观测监护仪在记录纸上描记的波形幅度，其变化应符合3.3.5.1的要求，即不应超

过7.Omm - 10.5mm。在首次检定中，观测点的频率间隔不应大于 2Hz(如:... 6Hz,

8Hz, 12Hz, 14Hz... );随后检定中，观测点的频率间隔不应大于 5Hz(如:... 1 Hz,

5Hz, 15Hz, 20Hz...)。

    对于以上观测合格的监护仪，应测量出幅频特性的频率下限 (1Hz)和上限 (25Hz)

所对应的波形幅值，分别作为Hx，按式 (5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果;

对于以上观测不合格的监护仪，应测量偏离规定范围7.Omm一10.5mm最远的频率点所

对应的记录波形幅值作为Hx，按式 ((5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果。

5.3.5.5.2 标准心电导联幅频特性的检定
    将被检监护仪设置在诊断模式，并在该模式下选择最宽的频响范围 (如某监护仪在

诊断模式下具有 0.05 Hz一40Hz及 0.05 Hz一150Hz两种频响范围，则应选 0.05Hz

150Hz)。

    保持检定仪输出的正弦波信号幅度H,。不变，仅改变频率，在l Hz一60Hz频率范围

内，观测监护仪在记录纸上描记的波形幅度，其变化应符合3.3.5.2的要求，即不应超

出9.Omm - 10. 5mm。在首次检定中，观测点的频率间隔不应大于 5Hz(如:... 5Hz,

15Hz, 20Hz, 25Hz... );随后检定中，观测点的频率间隔不应大于 IOHz(如:1 Hz,

    10
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20Hz, 30Hz, 40Hz...)。

    对于以上观测合格的监护仪，应测量出幅频特性的频率下限 (1Hz)和上限 (60Hz )

幅值，分别作为H,，按式 (5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果;对于以上观

测不合格的监护仪，应测量偏离规定范围9. Omm一10.5mm最远的频率点所对应的记录

波形幅值作为H,，按式 (5)计算出相对H,。的偏差作为该项检定结果。

5.3.5.6 移位非线性偏差的检定
    检定仪置移位非线性偏差检定状态，输出频率为IOHz、幅度为1mv的正弦波信号。

在使记录笔处记录纸中心位置时，调节检定仪输出的正弦波信号幅度，使在记录纸上描

记的波形幅度Ho为l Omm a

    用监护仪移位调整装置，将描记波形的位置分别向上、向下移位 15 mm，描笔分别

画出所对应位置的波形幅度，取两次描记中偏离H。大的波形幅度为Hm。移位非线性

偏差 S。按式 (8)计算，应符合3.3.6规定。

      H_一刀尸
a_= 兰六— 0兰六— x1以1%

          月0
(8)

5.3.5.7 基线漂移的检定

    检定仪置基线漂移检定状态，此时监护仪的各输人端通过检定仪内部的模拟皮肤-

电极阻抗分别接N端，监护仪增益置 l Omm/mV。测量监护仪走纸 is以后 (为克服走纸

机构启动瞬间的不稳定)的 los时间间隔内描笔所记录的基线漂移的最大值 h(见图

5)。应符合3.3.7规定。

开始走纸

5.3.58 共模抑制比的检定

    在监护仪导联电缆不接人共模抑制比检定装置时，调整该装置的可变电容，使输出

电压为lov(有效值)。将共模抑制比检定装置及监护仪在同一接地点良好接地。

5.3.5.8.1 将监护仪导联线接人共模抑制比检定装置，依次在记录纸上测出各导联共

模电压，取其中最大者为U,。按式 (6)计算出共模抑制比，应符合3.3.8要求。

5.3.5.8.2 对于具有标准心电导联的监护仪，应在诊断模式下选择最宽的频响范围

(如某监护仪在诊断模式下具有0.05 Hz一40Hz及0.05Hz一150Hz两种频响范围，则应选

0.05Hz - 150Hz)，按3.1.6检定标准心电导联的共模抑制比，应符合3.3.8要求。

5.4 检定结果的处理

    经检定合格的发给检定证书，不合格的发给检定结果通知书，并注明不合格项目。

    具有用于诊断的标准心电导联的监护仪:若监护导联合格，标准心电导联不合格，
                                                                                                                                        it
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可发给检定证书。但必须在检定结论中注明:“监护导联合格，准予使用;诊断用标准

心电导联不合格，不得使用”。

    对心电图显示、记录型监护仪，若心电显示部分合格，记录部分不合格的监护仪，

可发给检定证书。但必须在检定结论中注明:“心电图显示合格，准予使用;记录部分

不合格，不得使用”。

    对心电图、心率显示和心电图记录型监护仪，心电图和心率显示部分合格，记录部

分不合格的监护仪，可发给检定证书。但必须在检定结论中注明:“心电图、心率显示

合格，准予使用;记录部分不合格，不得使用”。

5·5 检定周期
    心电监护仪检定周期一般不超过 1年。
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附录 A

检定日期

检定证书号

      原始记录格式

    心电监护仪检定记录

年 月 日 原始记录号

仪器型号 仪器编号

制造 厂 送检单位

检定结论

检定时室内温度 ℃ 检定员 : 核验员 :

检定时室 内湿度 % RH

外观和工作正常性检查

检定结果 口合格 口不合格

备注

心电显示部分检定

  电压测量误差

增益转换类 型 技术要求 被检量限 输 人标准值 测得值 相对 误差

增益步进转换
最大允许

误差t 10%

IOmm/MV 1mv %

5mm/mN 2mN %

20mm/mV 0.5mV %

增益连续可调
最 大允许

误差士10%

  增益校准在

20mm/mV时测

1mv %

0.5mN %

2.2 极化电压引起的电压测量偏差

施加极化电压 技术 要求 输 人标准值 测得值 相对偏差

+300mV 最大允 许

偏差 土5%

1MN %

1mv %一300mV
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2.3 噪声电平

技术要求 检 定结果

不大于MIN 口合格 口不合格 VV

2.4 扫描速度

技术要求 被检量限 输人标准值 测得值 相对误差

一最大允许l3F }-’25nun/s
  ·10% 一50mm/s-

1     s %

1     s %

25 输人回路电流

技术要求 检定结果

不大于0.1泌 口合格 口不合格 “A

2.6 幅频特性

导联类 型 技术要求 频率 幅度测得值 相对 误差

监护导联

相对IOH:的最大

允许偏差十5%-

一30%

1   Hz %

25  Hz %

Hz %

标准心电导联

相对 IOHz的最 大

允许偏差十5%-

一10%

1Hz %

60H. %

Hz %

2.7 共模抑制比

技 术要 求 导联类 型 测得 值 检 定结果

不小于89dB

监护导 联 dB

标准心电导联 dB

3 心率显示部分

3.1 心率显示值误差
    14
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技术要求 输人标准值 测得值 相对误差

  最大允许误差

士 (5%+1个字)

+0.5.V 30次/分 次/分 %

一0.5mV 30次/分 次/分 %

最大允许误差

士 (5%+1个字)

+0.5mV 200次/分 次/分 %

一0.5 mV 200次/分 次1分 %

+3.OmV 30次/分 次1分 %

一3.OmV 30次/分 次/分 %

+3.OmV 200次/分 次/分 %

一3.OmV 200次/分 次/分 %

3.2 报警发生时间

  R*Pl*,FtT 12s
上限 下限

3.3 报警预置值误差

技术 要求 检定结果

最大允许误差

    士10%

上限 :180次/分 口合格 口不合格

下限:30次/分 口合格 口不合格

描笔式心电记录部分

  电压测量误差

4

4

增益转换类型 技 术要求 被检 量限 输人标准值 测 得值 相对误差

增益步进转换
最 大允许

误差土10%

lomm/mv 1mv %

5mm/mv 2mV %

20mm/mV 0.5mv %

增益连续可调
最大允 许

误差 士10%

  增益 校准在

20mndmV时测

In八 %

0.5mV %

4.2 记录速度误差

技术要求 }被检量限 一 输人标准值 测得值 相对 误差

%

-
%

最大允许误 差

      士10%

25mm/s

50mm/s
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4.3 时间常数

导联类 型 技术要求 检定结果

监护导联 不小 于 0.3s 口合 格 口不合格

标准心电导联 不小 于 3.2s 口合格 口不合格

4.4   滞后

  技术要求

不大 于 0.5mm 口合格

检定结果

  口不合格

4.5 幅频特性

导联类型 技术要求 频率 幅度测得值 相对误差

监护导联

相对IOH:的最大

允许偏差十5%

一30%

1 Hz %

25 Hz %

Hz %

标 准心

电导联

相对IOH:的最大

允许偏差+5%-

一10%

1 Hz %

60Hz %

Hz %

4.6 移位非线性偏差

4.7 基线漂移

阵一.9*?C*
一 不大于 l mm 口合格

检定 结果

口不合 格

4.8 共模抑制比

技术要求 导 联类型 测得值 检定结果

不小于89dB
监 护导联 dB

标 准心电 dB

注:①对于外观和工作正常性检查不合格的监护仪，除在不合格的口内划J外，还应在备注中注

      明不合格项。

    ②噪声电平、输入回路电流、滞后、基线漂移不合格时，除在不合格的口内划丫外，还应记

      录测得值。



JJG 760- 2003

附录 B

检定证书内页格式

外观和工作正常性检查

检 定 结 果

口合格 口不合格 mm

心电显示部分检定

  电压测量误差

增益转换类型 被检量 限 输人标准值 测 得值 相对误差

增益步进转换

lomm/mv 1mv %

5mm/m'Y 2mV %

20mm/mN 0.5mv %

增益连续可调
  增益校 准在

20mm/m、时测

1mv %

0.5mV %

2.2 极化电压引起的电压测量偏差

施加极化 电压 输 人标准值 测得值 相对偏差

+300m'v 1mv %

一300mV 1mv %

2.3 噪声电平

检 定 结 果

口合 格 口不合格

2.4 扫描速度

被检量限 输 人标准值 测得值 相对误差

25mm/s is %

50mm/s is %
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25 输人回路电流

检 定 结 果

口合格 口不合格

2.6 幅频特性

导联类型 频率 幅度测得值 相对 误差

监 护导联

1 Hz %

25 Hz %

Hz %

标准 心电导联

1 Hz %

60H. %

Hz %

2.7 共模抑制比

导联类 型 检 定 结 果

监护导联 dB

标准心电导联 dB

心率显示部分

  心率显示值误差

输人标准值 测得值 相对误 差

+O.SmV 30次/分 次1分 %

一0.5mV 30次1分 次/分 %

+0.5mV 200次/分 次/分 %

一0.5 mV 200次1分 次/分 %

+3.OmV 30次1分 次/分 %

一3.OmV 30次/分 次/分 %

+3.OmV 200次/分 次1分 %

一3.OmV 200次1分 次1分 %
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3.2 报警发生时间

上限 下限

s s

3.3 报警预置值误差

检 定 结 果

上限:180次/分 口合格 口不合格

下 限:30次/分 口合格 口不合格

描笔式心电记录部分

  电压测量误差

4

4

增益转换类型 被 检量限 输 人标准值 测得值 相对误 差

增益步进转换

lomm/mv 1mv %

5mm/mV 2mV %

20mm/mV 0.5mV %

增益连续可调
  增益校准在

20mm/mV时测

IMN %

0.5 mV %

4.2 记录速度误差

被检量 限 输人标准值 测得值 相对误 差

25mm/s is %

50mm/s is %

4.3 时间常数

导联类型 检 定 结 果

监护导联 口合格 口不合格

标准心电导联 口合格 口不合格

4.4 滞后

检 定 结 果

口合格 口不合格 mm
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4.5 幅频特性

导联 类型 频率 幅度 测得值 相对误 差

监护 导联

1Hz %

25 Hz %

Hz %

标准心 电导联

l氏 %

60Hz %

Hz %

4.6 移位非线性偏差

测得值 相对偏差

%

4.7 基线漂移

4.8 共模抑制比

导联类 型 检 定 结 果

监护导联 dB

标准心 电导联 dB


