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前　　言

　　本标准是参照美国国家标准ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＥＣ１３：２００２《心脏监护仪，心率计和报警器》中的性能部

分编写的心电监护仪的性能标准。

本标准与ＹＹ９１０７９—１９９９主要差异如下：

———增加了起搏器脉冲抑制能力等要求；

———安全要求按ＧＢ９７０６．２５—２００５《医用电气设备　第二部分：心电监护设备安全专用要求》和

ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》的要求执行；

———增加了按ＹＹ０５０５—２００５《医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容

　要求和试验》的电磁兼容要求；

自本标准实施之日起，ＹＹ９１０７９—１９９９废止。

本标准附录Ａ、附录Ｂ和附录Ｃ是资料性附录。

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归口。

本标准起草单位：上海市医疗器械检测所、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司。

本标准主要起草人：俞及、郭宏凌。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＺＢＣ３９００４—１９８８；

———ＹＹ９１０７９—１９９９。
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心 电 监 护 仪

１　范围

本标准对预期在本标准所规定的工作条件下使用的采用心电图方法获得心率和波形的监护仪，确

立了最低性能要求。这类监护仪的下列所有部分应满足本标准：

ａ）　从患者身体通过无创心电检测获得心率显示；

ｂ）　放大和传输这些信号，显示心率和／或心电波形；以及

ｃ）　基于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、和／或

心动过速。

注：本标准中所规定的性能要求主要是为了制造商用于设计指标或型式评估的原则（型式评估是对典型设备或一

批典型设备必须进行的一系列试验，以证实所有设计要求的性能已被满足。通常在制造商对一个所设计的产

品型号声明取得满足所有标准符合性时正式实施）。

１．１　本标准包括的设备

下列设备包括在本标准的范围内：

ａ）　预期在４．２．１所规定环境条件的范围内使用的便携式心电监护仪和电池供电心电监护仪；

ｂ）　基于心电图的手术室和重症监护的心率监护仪；

ｃ）　使用遥测的重症和转送心电监护仪；

ｄ）　提供本标准范围所描述基本信息的较为复杂设备的子系统（如：心律失常监护仪和除颤监护

仪）；及

ｅ）　新生儿／小儿监护仪。

１．２　本标准不包括的设备

下列设备不包括在本标准的范围内：

ａ）　胎儿心率监护设备；

ｂ）　血压监护设备；

ｃ）　脉率描记设备；

ｄ）　使用有创导管或传感器获得心脏电活动显示的设备；

ｅ）　用于救护车遥测急救，或医院以外动态监护仪器或系统；

ｆ）　为后续分析储存心电数据的动态监护设备，包括扫描和读出设备；

ｇ）　电话传输设备；

ｈ）　预期在医院和诊所外极端或不可控环境条件下使用的设备；

ｉ）　诊断心电设备（这些设备包括在其他标准中）；及

ｊ）　其类似监护的功能和能力是为触发其他仪器的采集，这些仪器不是预期主要为患者处理用作

心脏监护仪的设备（例如：动脉内球形泵、心室辅助设备）。

注：提供监护和诊断功能可选的设备，选择的功能应满足适用标准的要求。这些标准———心脏监护、心率计、报警

标准，或诊断心电设备标准。

１．３　监护仪间的差异

本标准的某些部分可能不适用于所有监护仪。对这些监护仪，只要求满足本标准的可适用条款。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有
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