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 前言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

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专利的责任。 

本文件由中国兽药协会提出并归口管理。 

本文件起草单位：深圳市理邦精密仪器股份有限公司、维特（深圳）动物医院有限公司、东西志览

国际文化发展无锡有限公司。 

本文件主要起草人：严彬彬、陈勇强、明镭、田海、王佳星、周芳、湛续、潘光宇。
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动物心电诊断设备 

1 范围 

本文件规定动物心电诊断设备（包括动物心电图机和动物动态心电图系统）的相关定义、要求、试

验方法、标签和使用说明、包装、运输和贮存。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

 GB 9706.225 医用电气设备 第2-25部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求 

 YY 9706.247 医用电气设备 第2-47部分：动态心电图系统的基本安全和基本性能专用要求 

 GB9706.227 医用电气设备 第2-27部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求 

 GB/T 191 包装储运图示标志《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总

局第6号令） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

动物心电诊断设备 3.1 

动物心电图机和动物动态心电图系统的统称。 

动物心电图机 3.2 

提供可供诊断用的动物心电图报告的设备及其附属的导联线和电极。 

动物动态心电图系统 3.3 
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动物动态记录仪和回放设备，两者可包含分析功能。 

动物动态记录仪 3.4 

由动物佩戴或者携带的，记录心脏活动电位的设备，包括附属的导联线和电极。 

心电图 3.5 

一个或多个导联随时间变化的图像表达。 

电极 3.6 

与身体特定部位接触，用以检测电活动的传感器。 

增益 3.7 

输出信号的幅度和输入信号幅度之比。 

注：增益单位为mm/mV。 

标准增益 3.8 

增益为10mm/mV。 

导联 3.9 

电极间的电压。 

导联线 3.10 

连接电极和动物的电缆或动物心电诊断设备的电缆。 

动物电缆 3.11 

由多芯电缆及其连接器组成，用于连接导联线和动物心电诊断设备。 

电缆组件 3.12 
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用于将动物本体连接到心电图机的，由多根单独的电线和/或束入一个护套内的电线束的组件。通

常，电缆组件由一根主电缆和一组动物导联线组成。导联线可以与主电缆分开，或者与主电缆共同构成

一个电缆组件（一体化电缆和导联线组件）。 

电缆分线盒 3.13 

位于主电缆的一端，可供动物导联线接入。 

一次性使用产品 3.14 

贴有明确的标签进行出售，仅供一个动物使用的产品。 

弯曲网尾 3.15 

电缆或导联线组件上连接器与电缆相连接的部分，用于防止组件的弯曲对电缆和导联线造成损坏

（可能与拉伸网尾集成为一体）。 

设备连接器  3.16 

位于主电缆上的心电图机端的连接器、将主电缆连接到心电图机上的插座。 

设备连接器插座 3.17 

心电图机上，主电缆连接器插入的连接器。 

动物终端 3.18 

动物导联线末尾上连接到心电电极的连接器。 

动物导联线连接器  3.19 

动物导联线上与电缆分线盒相连接的连接器。 

动物导联线 3.20 
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独立电线的一端通过动物终端连接到一个电极，另一端则通过一个安全插座连接到电缆分线盒。某

些导联线直接与设备连接，而不使用任何电缆。 

可重复使用的产品 3.21 

贴有明确的标签进行出售，并可供多个动物使用的产品。 

灌电流 3.22 

当外部电压加载到设备上时，流入设备或设备内任何部件的电流。 

拉伸网尾 3.23 

电缆或导联线组件上连接器与电缆相连接的部分，用于支持电缆/连接器的连接，并防止施加于电

缆上的作用力被传递至连接器外壳内的连接器接头和电线。 

主电缆 3.24 

电缆组件中所有的电线束入一个护套内，或以某种方式永久捆绑的部分。通常部分的一端设有一个

分线盒接口以连接动物导联线，另一端具有一个设备连接器以连接心电图机。 

4 标识、标记和文件 

设备的标识和标记 4.1 

设备应标记： 

—制造商的名称； 

—型号以及类型参考号； 

—序列号或批号或批次标识；  

—制造日期或失效日期，若适用； 

—设备的供电方式、电流和电压要求。 

导联的标识和标记 4.2 
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为了尽量减少错误连接的可能性，动物心电图机的动物电缆应采用指定的标识（电极识别和/或颜

色代码）进行永久标识，可拆卸式导联线两端应永久标有规定的标识之一（电极识别和/或颜色代码）。 

表4.2 a) 动物心电图机导联标识 

美标 欧标 位置 

RA 白 R 红 右前肢 

LA 黑 L 黄 左前肢 

LL 红 F 绿 左后肢 

RL 绿 N 黑 右后肢（地线） 

V1 红 C1 红 右侧第五肋间隙胸骨肋软骨交界 

V2 黄 C2 黄 左侧第六肋间隙胸骨肋软骨交界 

V3 绿 C3 绿 V2与V4中间 

V4 蓝 C4 棕 左侧第六肋间隙肋骨肋软骨交界 

V5 橙 C5 黑 从V4起沿第六肋间隙向背侧，V3与V4距离的等长 

V6 紫 C6 紫 从V4起沿第六肋间隙向背侧，V3与V4距离的两倍处 

注：V1和C1对于右心室激活非常规胸型犬，可放置于右侧第一肋间肋骨肋软骨交界水平处，获取更可靠的心电记录。动

物动态心电图系统的动物电缆采用指定的标识（电极识别和/或颜色代码）进行永久标识，可拆卸式导联线两端应永

久标有规定的标识之一（电极识别和/或颜色代码）。 
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表4.2 b) 动物动态记录仪标识 

标识 位置 

1+ 绿 剑突部位 

- 红 两前肢间的胸骨处（接近第2根肋骨） 

N 黑 第5、6肋间的胸骨处 

3+ 橙 第5、6根左侧肋骨中间，距离胸骨4-5cm处 

2+ 白 第5、6根右侧肋骨中间，距离胸骨4-5cm处 

4.2.1 包装标签（适用于两类导联线） 

为医疗终端用户提供的每个包装单元应包含有下述包装插页或标签：本电缆［或导联或导联线组］

是一次性使用［或可重复使用］的。 

注：此处和以下的“适用于两类导联线”指的是一次性使用的导联线和可重复使用的导联线。 

4.2.2 主电缆的分线盒标签（适用于两类导联线） 

应该在电缆分线盒的各导联位置上永久标识（如模压或雕刻这些是标记方法的示例，亦可使用其他

方式）相应的导联线名称和颜色代码，应符合4.2的要求。连接极性的标签不做要求。 

注：对一体化导联组件不适用。 

4.2.3 动物导联线终端的标签（适用于两类导联线） 

如果导联线本身未标适当的颜色代码，则动物导联线的两个终端应按照GB 9706.225的要求可靠地

标上颜色代码。如果动物导联线上的动物导联线连接器是不可分离的，那么只需给导联线的动物终端标

上颜色代码。 

动物终端还可以使用专业术语（例如R、L、F等）来加强颜色识别。制造商可酌情选择是否标识专

业术语。 
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使用说明书 4.3 

使用说明书应记载： 

—制造商定义的动物心电诊断设备（动物）的预期用途； 

—常用的功能； 

—当有动物使用时，设备的哪些部件不应被维护或保养。 

5 性能要求 

动物心电诊断设备及其导联应符合本条要求。 

设备的性能要求 5.1 

5.1.1 设备的非正常工作显示 

动物心电图机应能指示出设备因过载或放大器任何部分饱和而非正常工作的状态。 

5.1.2 恢复时间 

当一个300mV的直流电压作为差分信号输入时，标准增益下动物心电图机的基线应在导联切换后2s

内回到初始位置的3mm以内。 

5.1.3 输入阻抗 

1）动物心电图机：在直流偏置电压范围为±500mV以内时输入阻抗应至少为50MΩ。 

2）动物动态心电图系统：对于所有通道，在规定的测试频率下输入阻抗应高于20MΩ，在规定直

流偏置范围内也应满足此要求。 

5.1.4 增益要求 

1）动物心电图机至少提供10 mm/mV的增益。如果还有补充的增益，至少应提供5 mm/mV和/或20 

mm/mV的增益，这些增益应出现在心电图报告中。 



T/CVDA  XXXX—XXXX 

8 

2）动物动态心电图系统所有增益应能打印在记录纸上显示。模拟系统应在打印记录纸上提供一个

增益指示。至少应提供10mm/mV和5mm/mV的增益，如有其他增益可选，则至少有20mm/mV。 

5.1.5 增益准确度 

1）动物心电图机在在所有可能的增益设置下，输出信号等效到输入的测试信号，最大振幅误差为

±10%。 

2）动物动态心电图系统在所有可能的增益设置下，输出信号等效到输入的测试信号，最大振幅误

差为±10%。 

5.1.6 增益稳定度 

1）动物心电图机通电1min后增益变化不应超过每分钟0.66%，1min、5min、30min和60min内增益

的总变化不应超过±10%。 

2）动物动态心电图系统通电1min后，增益变化在24h内不能超过3%（在稳定的环境条件下）。 

5.1.7 共模抑制 

1）动物心电图机：对于网电源频率下的正弦信号，共模抑制至少为100dB（增益设为10 mm/mV，

测试时间不少于15s）。 

2）动物动态心电图系统：对于网电源频率下的正弦信号，共模抑制至少为100dB，对于2倍网电源

频率的信号时，则至少100dB。 

共模抑制比的定义是作为干扰的网电源频率信号的峰-谷值与任意心电图输入通道所获得的输入信

号的峰-谷值的比值。 

5.1.8 滤波器（包括工频干扰滤波器） 

1）动物心电图机：若操作者对控制进行了调整，使性能低于本文件的规定，此种情况下，动物心

电图机的临床解释可能受到滤波器的影响，所以心电图报告应有滤波器设置的标识。 

2）动物心电图机：当动物心电图机使用试验心电图数据ACD1050160和ACD2200100进行检测时，

工频干扰滤波器在任意导联的心电图报告上应不产生超过50 μV峰-谷值的失真。 

5.1.9 噪声电平 
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1）对于动物心电图机：使用制造商推荐的动物电缆，将一个阻值为51 KΩ的电阻和一个容值为47

ｎF的电容并联后串接到所有导联电极，然后连接到一个公共结点（每个导联电极串连一个RC电路），

将心电图机滤波器设置为最宽的频带，工频滤波器都设置为主电源的工作频率且开启，其他所有滤波器

都关闭，在10 s之内，相对于输入，噪声电平峰-谷值应不超过15μV。 

2）对于动物动态心电图系统：当所有输入端通过一个51kΩ电阻和47nF电容的阻容并联网络串接各

动物电极时，等效到输入的底噪在任意10s内都不能超过50μV（峰-谷值）。如果设备提供了工频信号滤

波器，则在此试验中应打开相应的滤波器。 

5.1.10 通道串扰 

1）动物心电图机的任一通道都不应产生一个致使其他任何通道出现等效于输入2%以上输出的串扰。 

2）动物动态心电图系统的任一通道都不应产生一个致使其他任何通道出现等效于输入5%以上输出

的串扰。 

5.1.11 频率响应 

1）动物心电图机在标准增益下，应满足以下要求： a）频率响应和b）低频（脉冲）响应。 

a）频率响应：一定要满足表5.1.11中的试验方法A和E，或试验方法A、B、C和D的要求。 
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表5.1.11 频率响应 

试验 

额定输入振幅 

（mVP-V） 

输入信号频率和波形 心电图报告上相应输出振幅的变化范围 

A 1.0 0.67Hz～40Hz，正弦波 ±10% 

B 0.5 40Hz～100Hz，正弦波 +10%/—30% 

C 0.25 100Hz～150Hz，正弦波 +10%/—30% 

D 0.5 150Hz～500Hz，正弦波 +10%/—100% 

E 1.5 ≤1Hz，三角波，20ms底部宽度 +0%/—10% 

a) 相对于10Hz正弦输入信号的输出振幅； 

b) 相对于底部宽度为200ms的三角波输入信号的输出振幅（见图6.3.11a)） 

b）低频（脉冲）响应： 

① 输入一个0.3mV × s（振幅3mV，时长100ms）的脉冲，在脉冲区域外产生的位移不超过0.1mV。 

② 对于0.3mV × s（振幅3mV，时长100ms）的脉冲输入，脉冲结束后的响应斜率不得超过0.3mV/s。 

2）动物动态心电图系统应满足以下要求： 

a) 对动态记录仪施加一个3mV、100ms的方波脉冲后的基线与脉冲出现前的基线之间的偏移不应超

过0.1mV，脉冲终点后的斜率应不超过0.3mV/s，脉冲边缘的过冲应小于10%。 

和b)或c)； 

b) 对于频率在0.05Hz~55Hz的正弦信号，其响应幅度应在5Hz时响应幅度的140%~70%(+3dB~-3dB)。 

c) 对用于模拟一系列R波窄波的1.5 mV、40 ms三角波脉冲群的响应幅度应在对1.5 mV、200ms三角

波脉冲群最大幅度的80%~110%。 

5.1.12 线性和动态范围 

1）动物心电图机：应该可以记录一个±5mV的输入信号（应用于任一导联的双极性信号）。 
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2) 动物动态心电图系统：对于叠加了±300mV直流偏置电压，以125mV/s的速率变化的，幅度为6mV

（峰-谷值）（当增益设置为5mm/mV）的输入信号，模拟动物动态心电图系统应具备响应和显示的能

力。时变输出信号的幅度等效到输入的变化不应超过10%或者50μV，取大值。对于叠加了±300mV直

流偏置电压，以125mV/s的速率变化的，幅度为10mV（峰-谷值）（增益设置为5mm/mV）的输入信号，

数字动物动态心电图系统应具备响应和显示的能力。时变输出信号的幅度等效到输入的变化不应超过10%

或者50μV，取大值。 

5.1.13 除颤防护 

1）动物心电图机应有对除颤效应的防护。 

2）动物心电图机应在承受除颤电压后的5s内恢复至上一个运行模式的正常运行状态，且不会丢失

任何用户设置或储存数据，并应能继续提供随机文件中规定的预期功能。 

5.1.14 自动测量 

动物心电图机应提供自动测量功能，且其准确性应符合本条的要求。 

5.1.14.1 幅值测量要求 

使用附录B中的校准用心电图数据测试幅度测量的准确性。将记录时长10s的附录二中校准用心电

图数据输入受试心电图机。确定所有记录的导联Ⅰ、Ⅱ…V中的P、R和T波的幅度测量值和参考值之间的

误差。误差应满足下表（表5.1.14.1）中的要求： 

表5.1.14.1幅度测量误差 

参考值范围 最大可接受误差范围 

≤500μV 参考值±50μＶ 

＞500μV 参考值的5%或±50μＶ（两者取大者） 

5.1.14.2 间期测量要求 

使用附录B中的校准用心电图数据的完整间期和波形时限测量值来评估绝对间期和波形时限测量

值的准确性。下表（表5.1.14.2）给出了整体时限、间期的可接受的平均误差范围。 
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表5.1.14.2整体时限、间期可接受误差 

测量内容 可接受平均误差（ms） 可接受标准偏差（ms） 

P波时限 ±6 3 

PR间期 ±5 3 

QRS波时限 ±12 5 

QT间期 ±5 4 

导联的性能要求 5.2 

5.2.1 清洁、消毒（适用于可重复使用的导联线） 

主电缆和动物导联线应能承受使用所述材料进行清洁消毒30次； 

软肥皂、软肥皂酐剂或不含酒精的洗手肥皂； 

浓度为2%的戊二酰溶液； 

浓度为10%的次氯酸钠（漂白剂）溶液； 

所有标签应保持完整和清晰，电路组件应符合第5.2章节的所有要求。 

5.2.2 电介质强度（适用于两类导联线） 

当动物导联线与主电缆相连，且主电缆插入指定的插座或等效装置，此组件应该能承受有效电压

（rms）l500×（l±10%）V、频率50Hz的正弦电压，在1×（1±20%）min内不发生击穿。电压应该加载于

任意两条芯线（包括屏蔽）组合之间。 

电缆组件还应能够承受5000×（l±l0%）V的直流电压，在1×(1±10%)s内不发生击穿。电压应该加载

于所有连接在一起的芯线和屏蔽与任意裸露的导体部分之间。 

击穿的定义是指在给定的激励电压和频率下，在信号产生电路的输出端测得的电流值超过理论值

0.25mA。 

5.2.3 灌电流（适用于两类导联线） 
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动物电缆/导联线组件的灌电流不应超过10 µA。 

5.2.4 除颤防护（适用于两类导联线有除颤功能的） 

电缆/动物导联线组件应该能够承受三次间隔为(60±5)s的模拟除颤，模拟除颤产生的阻尼正弦波应

符合GB 9706.225规定的限值。 

5.2.5 电缆及导联线噪声（适用于两类导联线） 

长度为1.5 m的电缆材料所产生的噪声的峰－峰值不应超过50 µV。 

5.2.6 设备连接器、电缆分线盒、动物导联线连接器以及动物终端弯曲网尾的弯曲寿命（适用于可重

复使用的导联线） 

设备连接器与主电缆连接处、主电缆与电缆分线盒的连接处、动物导联线与导联线连接器连接处、

以及动物导联线与动物终端连接处的弯曲寿命应能承受下表规定次数的弯曲，弯曲试验角度为（±90°)，

建议30次/min。 

表5.2.6 设备连接器、电缆分线盒、动物导联线连接器以及动物终端弯曲网尾的弯曲寿命 

试验位置 一次性（次数） 可重复使用（次数） 

主电缆（两端） 

分体式 不适用 10,000 

一体化 不适用 5,000 

导联线（两端） 30 5,000 

5.2.7 电缆连接的拉伸强度（适用于两类导联线） 

电缆连接应能承受下表所示的轴向拉力，建议受力时间不低于60 s。 
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表5.2.7 电缆连接的拉伸强度 

试验位置 一次性/N 可重复使用/N 

主电缆到设备连接器 不适用 68 

主电缆到分线盒连接器 不适用 68 

主电缆材料 不适用 90 

动物导联线到动物导联线连接器 14 32 

动物导联线到动物终端 14 32 

动物导联线材料 23 46 

5.2.8 连接器的插拔次数（适用于两类导联线） 

电缆与导联线连接器应能承受下表要求的插拔次数。 

表5.2.8 连接器的插/拔次数 

试验位置 一次性（次数） 可重复使用（次数） 

主电缆连接器到设备插座 不适用-主电缆 1000-主电缆 

主电缆分线盒到动物导联线 

不适用-主电缆 1500-主电缆 

30-导联线端 1500-导联线 

动物终端 30 1500 

试验完成之后，连接应仍应符合5.2.9和5.2.10的要求。 

5.2.9 接触电阻 

下列任何连接的直流电阻在测量时均不得超过l.0 Ω： 
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每根动物导联线到电缆分线盒； 

每根主电缆到设备插座。 

5.2.10 连接器的保持力（适用于两类导联线） 

动物导联线连接器到主电缆分线盒，沿着连接器的轴向拉动时，从主电缆分线盒断开动物导联线连

接器所需的最小拉力（每导联）应当不少于5N。 

主电缆设备连接器到设备连接器插座，沿着连接器的轴向拉动时，从设备连接器插座断开主电缆设

备连接器（适用于指定或推荐使用导联线的设备）所需的最小拉力（每导联）应不少于32 N。 

5.2.11 动物导联线电阻（适用于两类导联线） 

动物导联线的直流电阻应符合下表中相应导联线材料规定的要求。 

表5.2.11 动物导联线电阻 

电阻（最大值）/Ω 

导联线长度 

cm 

金属 

（例如铜） 

合成物质 

（例如金属销） 

有机物质 

（例如碳） 

0~3l 1 50 300 

32~62 1 50 350 

63~93 1 50 400 

94~124 1 50 450 

125 155 1 50 500 

l56~186 1 50 550 

187 217 1 50 600 

218~248 1 50 650 
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6 试验方法 

正常工作条件 6.1 

a) 电源电压：AC220V±22V； 

b) 频率：50Hz±1Hz； 

c) 环境温度：10℃-30℃； 

d) 相对湿度：20%-80%； 

e) 大气压力：80kPa-106kPa。 

注：条件与生产企业声称不一致时，以产品标准为准，但需经相应环境试验验证。 

其他条件 6.2 

a) 除非另有说明，测试应使用制造商所指定的附件及记录材料。 

b) 对于具有内部电源的设备，如果试验结果受到内部电源电压的影响，则应以制造商规定的最不

利的内部电源电压进行试验。为了方便起见，可外接一个电池或直流电源来进行。 

c) 除非另有说明，实验电路中使用的数值至少有以下的精度。 

-电阻：±1%； 

-电容：±10%； 

-电感：±10%； 

-试验电压：±1%。 

设备的测试方法 6.3 

6.3.1 非正常工作指示 

在动物心电图机R(RA)导联线和所有其他连接至N(RL)导联的导联线之间接入信号发生器。一个能

够产生-5V～+5V 输出的直流电源与信号发生器串联。 

调节信号发生器以生成10Hz的信号。将10Hz，1mV的信号叠加到－5V～＋5V的可变直流电压上。

从0开始，以1V的步进调节直流电压，从0V到5V和从0V到-5V逐级递增，并用心电图机的基线恢复装置

恢复迹线。 
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在10Hz的信号幅度减少到5mm，（即输入为0.5mV）之前，指示器应符合5.1.1的要求。 

6.3.2 恢复时间 

标准增益下，选择导联Ⅲ，将300mV的直流电压加到动物心电图机R（RA）电极和其他所有导联电

极（包括N电极，都接到一起）之间（如图6.3.2a）。大于或等于1min后，切换到Ⅱ导联，再切换到aVR

导联。每次导联切换后的2s内，记录轨迹应回到初始位置的3mm内。测试结果应符合5.1.2要求。 

 

图6.3.2a) 动物心电图机通用试验电路（直流偏置电压从±300mV修订为±500mV） 
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图6.3.2b) 动物动态心电图系统通用测试电路 

6.3.3 输入阻抗 

1）动物心电图机： 

使用图6.3.2a)的试验电路进行符合性验证。 

断开S5，闭合S1和S2，将S3接通至位置B。如表6.3.3.1）中定义，连接正弦波信号发生器至任一被

测导联(P1和P2)，所有其他导联线连接至N(RL)导联线(P2)。设置增益为10mm/mV，扫描速度为25mm/s。

调节正弦波发生器，直至在任一显示上产生一个0.67Hz、峰谷值达到满量程显示通道高度80%的正弦信

号。记录在被测的永久或非永久显示上，此增益下显示输出的幅度。断开S1，将S3接通至位置A，施加

+500mV的直流偏置电压。测试并记录输出显示上测量的信号幅度降低不应超过1.22%。施加-500mV的

直流偏置电压，重复该试验。频率为40Hz时，分别施加+500mV和-500mV的直流偏置电压，重复上述

试验。 
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对每一导联线重复上述试验，直至如表6.3.3.1）中定义的导联线的所有组合均被试验，测试结果应

符合5.1.3的要求。 

表6.3.3.1）的所有组合 

 

 

2）动物动态心电图系统： 

通过下列试验，检验是否符合要求： 

a) 参照图6.3.2b)的试验电路； 

b) 闭合S1和S2，S3置A，P3和P4之间施加一个10Hz、振幅为5mV（峰-谷值）的正弦信号； 

c) 连接第一个通道的动物电极到P1和P2，其余动物电极连接到P6； 

d) 打开S1并测量输出振幅的变化，稳态输出振幅的减少量不得超过3%； 
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e) 分别以+300mV和-300mV的直流偏置电压来重复测试； 

f) 对所有剩余的通道重复测试； 

g) 用制造商的回放设备测量输出振幅。 

测试结果应符合5.1.3的要求。 

6.3.4 增益要求 

1）动物心电图机：通过目测检查增益选项，至少提供10 mm/mV的增益。如果还有补充的增益，

至少应提供5 mm/mV和/或20 mm/mV的增益，这些增益应出现在心电图报告中，检查结果应满足5.1.4

的要求。 

2）动物动态心电图系统：通过检查打印记录纸，所有增益应能打印在记录纸上显示。模拟系统应

在打印记录纸上提供一个定标信号，至少应提供10mm/mV和5mm/mV的增益，如有其他增益可选，则

至少有20mm/mV，结果应满足5.1.4的要求。 

6.3.5 增益准确性 

1）动物心电图机使用图6.3.2a)的试验电路进行符合性验证，直尺或卡尺的精度应在0.2mm以内。 

断开S5，闭合S1和S2，将S3接通至位置B。连接R(RA)至P1，L(LA)至P2，所有其他导联线至P6。

通过信号发生器在R(RA)和L(LA)导联线之间施加1mV峰-谷值、10Hz的正弦信号给动物心电图机，

10mm/mV的增益设置应产生(10±1.0)mm的显示信号幅度。如果显示信号饱和或太小导致难以测量，则

调节输入信号的幅度，测量所有可用的固定增益设置的显示信号幅度，验证显示信号幅度与选择的增益

设置偏差满足5.1.5的要求 

2）给动物动态心电图系统的所有的ECG输入通道施加一个5Hz，2mV（峰-谷值）正弦信号。这个

输出应在任一增益设置，测试结果应满足5.1.5要求。 

6.3.6 增益稳定性 

1）动物心电图机使用图6.3.2a)的试验电路进行符合性验证，直尺或卡尺的精度应在0.2mm以内。

在环境温度下稳定后，将动物心电图机上电。设置增益为10mm/mV，扫描速度为25mm/s。施加一个1mV 

峰谷值、10Hz的信号。分别在1min、5min、30min和60min后测量显示输出幅度。验证任意两个显示输

出幅度的测量值变化小于±1mm，或测量值变化小于每分钟0.66%。其他固定增益设置可被用来确定增
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益稳定性。在这种情况下，验证任意两个显示输出幅度的测量值变化小于±1mm乘以因子“选择的固

定增益除以10mm/mV”，或测量值变化小于每分钟0.66%。测试结果应满足5.1.6的要求。 

2）以24h为周期给动物动态心电图系统的所有的ECG输入通道施加一个5Hz、2mV（峰-谷值）正弦

信号。在任一增益设置下，验证并记录输出在第一个小时内的任何时刻（或者在1min、2min、5min、

10min、20min、30min、45min和60min时测试），在之后的24h内每小时验证一次，测试结果应满足5.1.6

的要求。 

6.3.7 共模抑制 

1）动物心电图机：一个10 Vr.m.s.的工频信号和200pF的源电容连接在大地与所有连接在一起的导

联线之间，不应产生峰谷值大于2.8mm的输出信号（增益设为10 mm/mV，测试时间不少于15s）。将每

一个导联串联一个阻容网络（一个51 KΩ的电阻和一个47 nF的电容并联）。应使用制造商指定的动物电

缆。 

通过使用图6.3.7.1)中的试验电路和精确到0.2 mm的尺子或卡规来判定符合性。试验应以50 Hz和

60Hz的电源频率执行。 

a）调节Ct，在B处产生10Vr.m.s.的工频信号，此时不连接动物电缆（S0断开）。施加到设备上

的共模电压则为10Vr.m.s.。确保工频陷波器（如有）在此试验进行时是关闭的，即使这需要使

用特殊软件或特殊方法来实现。 

b）闭合S0和S2~Sn，断开S1，SDC置于B处。将增益设置为10mm/mV，扫描速度为25mm/s。测

量在此增益下不少于15s长度的输出幅度。然后断开S2，闭合所有其他开关。再次测量幅度。

一直重复直到测量了所有的导联线。 

c）SDC置于A处，通过调节Sp的位置分别将一个+500mV和-500mV直流偏置电压与不平衡阻抗

串联，重复上述试验。 

测量的峰谷值不应超过2.8mm，确保工频陷波器（如有)在此试验进行时是关闭的，即使这需要使

用特殊软件或特殊方法来实现。 

在图6.3.7.1）中，C1和Ct模拟了动物的接地电容。内部屏蔽抑制了不需要的外部噪声的进入。由于

在内部和外部屏蔽层之间的电容C×将影响源电容和共模电压，其容值将由微调电容增补到100pF，等于

信号源的电容C1。信号发生器的输出增加到20Vr.m.s.。这样，当动物电缆未接入试验电路时，其在共

模点B处提供了10Vr.m.s.的电压，源电容等价于200pF。动物电缆的屏蔽层禁止连接。 

测试结果应满足5.1.7的要求。 
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图6.3.7.1) 动物心电图机测试共模抑制的试验电路（直流偏置电压从±300mV更新为±500mV） 

2）动物动态心电图系统： 通过下列试验，检验是否符合要求： 

参照图6.3.7.2)的试验电路。 

a) 使用制造商推荐的动物电缆或者等同品。将受试设备包在导电箔纸中并接地。箔纸要完全包裹

住除动物电缆接口外设备的其他任何地方，该箔纸厚度在3mm之内。整根动物电缆应包裹在同

种箔纸屏蔽罩中，该屏蔽罩与模拟网电源频率源驱动的屏蔽相连。使用同种屏蔽罩包裹住各电

阻或电容，直流偏置源和开关。用一个另外的有参考接地的屏蔽罩将整套测试装置罩住。该外
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层护罩内部，固定装置的位置、动物电缆和包裹动物电缆的箔纸外都应被良好地控制(以最小限

进行校准后)。初始将网电源频率设置为干扰信号。在此试验中，应关闭设备所有的工频陷波器，

即使用户不能通过软件更改这些设置。 

b）将所有的动物电极导联连接到一个公共节点上，每根导联都串联了一个由51kΩ电阻、47nF电容

组成的并联网络和一个开关。如果设备提供公共或者参考电极，也将其通过由51kΩ电阻、47nF

电容组成的并联网络连接到节点上。将测试用干扰信号通过100pF电容器加载到节点上。连接信

号发生器的低压端到地线上。S1到Sn都断开，Sa置于位置B。调整Ct直到通过Ct的测试电压为信

号发生器输出电压的一半。当从测试装置中完全取出受试设备时，应实施此调整。设备校准后

放回到装置时，接地外层护罩中动物导联线及其外面的箔纸、固定装置若占用设备的位置，应

进行调整。外层护罩在实际试验过程中应封闭。打开外层护罩，连接设备，然后再封闭。充分

考虑可能存在的混叠、失真，穷举所有用户可选走速，在最不利的干扰条件下记录足够的信号。 

c）调整Sa至位置A，通过切换Sb位置对不平衡阻抗网络施加+300mV和-300mV的直流偏置电压，

重复此试验。对每个输入重复试验。 

d) 首先闭合S1到Sn。然后轮流断开S1到Sn，重复试验。以两倍网电源频率的频率重复试验。信号

发生器的网电源频率信号是20Vr.m.s.时，每项测试的输出均应不超过0.28mV（峰-谷值）。对

两倍网电源频率的20Vr.m.s.信号，每项测试的输出应不超过0.28mV（峰-谷值）。 

测试结果应符合5.1.7的要求。 
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图6.3.7.2) 动物动态心电图系统测试共模抑制的试验电路 

6.3.8 滤波器（包括工频滤波器） 
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1）动物心电图机：通过检查心电图报告上的打印信息，若操作者对控制进行了调整，使性能低于

本文件的规定，此种情况下，动物心电图机的临床解释可能受到滤波器的影响，所以心电图报告应有滤

波器设置的标识，测试结果应符合5.1.8要求。 

2）动物心电图机：在标准增益且关闭工频干扰滤波器的情况下，分别将试验心电图数据

ACD1050160和ACD2200100输入心电图机，并生成心电图报告。然后打开滤波器，分别输入相同的心

电图数据ACD1050160和ACD2200100生成第二份心电图报告，测试结果应符合5.1.8要求。 

6.3.9 噪声电平 

  1）对于动物心电图机： 

使用图6.3.7.1)的试验电路进行符合性验证。 

进行下述试验时应使用制造商规定的动物电缆。 

a） 如图6.3.7.1)所示，给动物电缆的每一导联线串联一个，由51kΩ的电阻和47nF的电容并联的阻

容网络;此项试验中，从S1至Sn的所有开关均断开，信号发生器G和电容C1均不接入电路。 

b） 动物心电图机设置为最高增益、最宽带宽，关闭所有可开关的滤波器（除工频陷波器），验证

对于导联选择器的每一位置，在至少10s的期间内，相对于输入，永久显示和非永久显示上的

噪声的峰谷值不超过15μV。 

c） 再重复该试验9次。验证在这10次试验中至少有9次的噪声都没有超过15μV的限制。这10次试

验需要在不超过30min的时间内完成。在试验过程中，动物电缆/导联线要保持静止，结果应符

合5.1.9要求。 

在试验过程中不能断开动物电缆。 

2）对于动物动态心电图系统： 

按照图6.3.7.2）所示，在每个动物电极上串联51kΩ电阻和47nF电容的阻容并联网络，然后将包括参

考导联在内的所有动物电极连接到一起。在此试验中不需要连接信号发生器和100pF电容。如果设备提

供了工频信号滤波器，则在此试验中应打开相应的滤波器、增益设置为最高档，记录2min。忽略前、

后各10s内记录的波形，将剩余的100s均分为10段，检查各段的噪声电平输出。10段中至少有9段噪声电

平不应超出限值，结果应符合5.1.9要求。 

6.3.10 通道串扰 
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1）动物心电图机：按照以下方法测试。 

a) 将动物心电图机接入到图6.3.2a)的试验电路中，闭合S1和S2，S3放置于B处，动物电极连接F

（LL）、C1（V1）和P1相连。将所有未使用的动物电极通过P2和中性电极相连（通过一个51KΩ 

电阻和一个47nF电容并联的RC电路）； 

b) 调节信号发生器，使其在P1和P2之间产生2.5mVp-p，30Hz的三角波； 

c) 以标准增益和时间基准操作设备，并记录导联Ⅰ，导联Ⅱ，导联Ⅲ的输出，导联Ⅰ的输出应小于

0.5mm，测试结果应满足5.1.10要求； 

d) 将F（LL）从P1重新连接至P2，将R（RA）从P2重新连接至P1，并记录导联Ⅰ，导联Ⅱ，导联Ⅲ

的输出。导联Ⅲ的输出应小于0.5mm，测试结果应满足5.1.10要求； 

e) 重新连接P1至P2间的R（RA），以及P2至P2间的L（LA），并对输出进行记录。导联Ⅱ的输出

应小于0.5mm，，测试结果应满足5.1.10要求； 

f) 仅将C1（V1）连接至P1，其余所有动物电极通过P2和中性电极相连（通过一个51KΩ电阻和一

个47nF电容并联的RC电路）。记录所有通道的输出。除了通道V1外，所有通道的输出应小于

0.5mm； 

g) 将C2（V2）至C6（V6）替代C1（V1）依次连接至P1，其余所有动物电极和P2相连，如上文

所述的方式，重复步骤ｆ）。 

无论哪种情况，除了和P1相连的通道外，所有通道的输出应小于0.5mm，测试结果应满足5.1.10的

要求。 

2）动物动态心电图系统：任一通道都不应产生一个致使其他任何通道出现等效于输入5%以上输出

的串扰，通过下列试验。 

a) 将动态记录仪连接到图6.3.2b)中的试验电路中，闭合S1和S2，将S3切换到位置A，将所有通道

的动物电极正极连接到P1端； 

b) 将所有通道的动物电极负极连接到P2，并通过51kΩ电阻和47nF电容的阻容并联网络与参考导

联线相连； 

c) 调节信号发生器，使P1、P2之间产生一个幅度4mV（峰-谷值），频率10Hz的正弦信号。至少

记录10s波形； 

d) 保留其中一个动物电极正极，将其余动物电极正极从P1转接到P2。至少记录10s波形； 

e) 重复上述过程，直至所有通道都被记录到。每次只能将一个动物电极正极记录连接到P1； 
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与连接到P2的动物电极正极有关的通道应不产生等效输入幅度5%以上的输出，测试结果应满足

5.1.10要求。 

6.3.11 频率响应 

1）动物心电图机：在标准增益下，心电图机的频率响应符合a）频率响应和b）低频（脉冲）响应。 

a）频率响应：测试结果一定要满足表5.1.11中的试验方法A和E，或试验方法A、B、C和D的要求 

 

图6.3.11a) 表5.1.11中试验E的三角波 

b）低频（脉冲）响应： 

输入一个0.3mV×s（振幅3mV，时长100ms）的脉冲，在脉冲区域外产生的位移不超过0.1mV。 

对于0.3mV×s（振幅3mV，时长100ms）的脉冲输入，脉冲结束后的响应斜率不得超过0.3mV/s。 

见图6.3.11b)，测试结果应满足5.1.11要求； 



T/CVDA  XXXX—XXXX 

28 

 

图6.3.11b) 输入脉冲信号和心电图机响应 

2）动物动态心电图系统： 

通过下列试验，检验是否符合要求： 

系统输入为动物电极，在心电记录打印纸上测量输出。 

a) 记录至少20s的0V基线，然后记录一个3mV100ms方波脉冲。再记录至少20s的0V基线。 

b) 用图9.5所示的装置进行测试，至少记录5s的0.05Hz，2mV（峰-谷值）正弦信号。分别将频率调

为0.67Hz、1Hz、2Hz、5Hz、10Hz、20Hz、40Hz和55Hz重复上述步骤。 

c) 施加一个重复率为每秒1次1.5mV 200ms的三角波脉冲群，至少连续记录5s。然后调整三角波的

脉宽为40ms，至少连续记录5s。 

在打印记录上进行以下测量并验证： 

a) 3mV方波脉冲之后的输出基线与脉冲出现前的基线间的偏移量不应超过0.1mV。脉冲终点后的斜

率应不超过0.3mV/s。 

b) 当频率为0.05Hz、0.67Hz、1Hz、2Hz、10Hz、20Hz、40Hz和55Hz时，峰-谷值幅度响应在5Hz

时幅度的70%~140%。 

c) 1.5mV 40ms脉宽三角波脉冲群中波峰到基线幅度的最小值，应不小于1.5mV 200ms脉宽三角波脉

冲群中波峰到基线幅度最大值的80%。 

测试结果应满足5.1.11要求。 

6.3.12 线性和动态范围 
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1）动物心电图机： 

通过以下试验，检验是否符合要求： 

输入一个信号，调节它的振幅，使得当记录该信号时，若它位于有效记录宽度中央，则其峰-谷值

为10mV。当该信号在有效记录宽度内漂移时，其振幅变化应在5%（±500μV）的范围内。 

本项要求在存在±500mV差模或共模直流偏置电压（差模或共模直流偏置电压不应同时加入试验）

的情况下，测试结果应满足5.1.12要求。 

从以下试验方法中判定符合性。 

叠加一个频率为40Hz正弦信号（在最小增益下，信号位于通道中央时振幅为10mm）到一个频率约

为2Hz（图6.3.12.1））显示的试验电路），振幅可变的方波信号，改变其振幅，使得正弦信号在整个有

效记录宽度内漂移，将这样一个混合信号输入到心电图机，记录这个混合信号，当正弦信号漂移时，在

漂移不同位置测量正弦信号的振幅值，如图6.3.12a)所示，要求不同位置的测量值之间的偏差不超过

±500μV。 

信号发生器U1和U2应具有独立的输出。显示屏外壳可接地。 

 

图6.3.12.1) 线性和动态范围试验电路 
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图6.3.12a) 线性试验结果 

2）动物动态心电图系统： 

通过以下试验，检验是否符合要求： 

a) 增益设置到5mm/mV。将图6.3.2b)所示试验电路中的S1和S2闭合，将S3置A，将各通道的动物电

极正极连接到P1点，在P4和P3之间（图7.4.3b））给试验电路施加一个振幅分别为0.5mV、1mV、2mV

和6mV(峰-谷值)、频率为10.4Hz的三角波。 

b) 将各动物电极负极通过P2点，用并联的51kΩ电阻器和47nF电容器连接到中性电极导联线。记录

三角波。 

c) S3置B，用S4将偏置电压设为+300mV，等30s再记录。 

d) S3置B，用S4将偏置电压设为-300mV，等30s再记录。 

e) 确认在回放信号时三角波的最小振幅（峰-谷值）的衰减量小于输入信号的10%或者50μV，取大

者。 

或者： 

使用与上述方法相同振幅的4Hz正弦波，既可以是连续的也可以是每秒重复一次的独立波形。测试

结果应满足5.1.12的要求。 

对于叠加了±300mV直流偏置电压，以125mV/s的速率变化的，幅度为10mV（峰-谷值）（增益设

置为5mm/mV）的输入信号，数字动物动态心电图系统应具备响应和显示的能力。时变输出信号的幅度

等效到输入的变化不应超过10%或者50μV，取大值。 
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通过下列试验，检验是否符合要求： 

f) 增益设置到5mm/mV。将图6.3.2b)所示试验电路中的S1和S2闭合，将S3置A，将各通道的动物电

极正极连接到P1点，在P4和P3之间（见图6.3.2b)）给试验电路施加一个频率为6.25Hz振幅(峰-谷值)为

0.5mV、1mV、2mV、10mV的三角波（见图6.3.12b)）。 

g) 将各动物电极负极通过P2点，用并联的51kΩ电阻器和47nF电容器连接到中性电极导联线。记录

三角波。 

h) S3置B，用S4将偏置电压设为+300mV，等30s再记录。 

i) S3置B，用S4将偏置电压设为-300mV，等30s再记录。 

j) 确认在回放信号时三角波的最小振幅（峰-谷值）的衰减量小于输入信号的10%或者50μV，取大

者。 

或者： 

使用与上述方法相同振幅的4Hz正弦波，既可以是连续的也可以是每秒重复一次的独立波形，测试

结果应满足5.1.12要求。 

 

图6.3.12b) 根据输入动态范围试验的试验信号 

6.3.13 除颤防护 

进行动物心电图机的除颤测试时，使用制造商指定的动物电缆。 

共模试验： 

应在承受除颤电压后的5s内恢复至上一个运行模式的正常运行状态，且不会丢失任何用户设置或储

存数据，并应能继续提供随机文件中规定的预期功能。 
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根据图6.3.13.a)判定符合性。 

能通过供电网充电的含内部电源的心电监护设备，若和供电网连接时可运转，则应在和供电网连 

接、未和供电网连接时分别进行试验。 

设置动物心电图机的增益，使5mV信号产生最大显示偏移，而不削弱信号。闭合S2，断开S3，调

整10Hz正弦波发生器，使其产生峰-谷值为5mV的输出信号。断开S2、闭合S3。 

将S1接通至位置A，给电容器C充电。大约10s后，将S1接通至位置B，保持（200±100）ms。为消

除设备剩余电压，断开S1，恢复至初始状态。 

立即闭合S2，断开S3。在5s内，验证记录下来的试验信号不低于施加电压前输出信号的80%。反转

高压源的极性，重复上述试验。对正负极分别重复5次试验。 

动物心电图机应在5s内恢复至上一个运行模式的正常运行状态，且不会丢失任何用户设置或储存数

据，并应能继续提供随机文件中规定的预期功能。 

差模试验： 

能通过供电网充电的含内部电源的设备，若和供电网连接时可运转，则应在和供电网连接、未和供

电网连接时分别进行试验。 

根据以下试验判定符合性： 

将动物心电图机连接至图6.3.13b)所示试验电路。试验电压依次应用于每一导联线，剩余导联线接

地。 

首先，在L（LA）导联线及所有和N（RL）导联线相连的剩余导联线之间应用试验电压进行试验。

试验时，应对设备通电。 

设置动物心电图机的增益，使5mV信号产生最大显示偏移，而不削弱信号。闭合S1，调整10Hz正

弦波发生器，使其产生峰谷值为5mV的输出信号。断开S2。 

将S1接通至位置A，给电容器C充电。大约10s后，将S1接通至位置B，保持（200±100）ms。为消

除设备剩余电压，断开S1，恢复至初始状态。 

立即闭合S2。在5s内，验证记录下来的试验信号不低于施加电压前输出信号的80%。 

根据表表6.3.3.1）对其他导联线重复上述试验，所有剩余导联线连接至N（RL）导联线。若出现一

次以上的放电，则每隔20s进行放电试验。 

结果应符合5.1.13的要求。 



T/CVMA XXXXX—XXXX 

 

33 

 

图6.3.13a) 除颤防护（共模模式） 
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图6.3.13b) 除颤防护（差模模式） 

6.3.14 自动测量 

6.3.14.1 幅值测量试验方法 

使用附录B中的校准用心电图数据测试幅度测量的准确性。 

将记录时长10s的附录B中校准用心电图输入受试心电图机。确定所有记录的导联Ⅰ、Ⅱ…V中的P、

R和T波的幅度测量值和参考值之间的误差。 
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若这些心电图数据以模拟信号形式输入心电图机，则重复该试验五次。计算五次试验的测量值和参

考值的误差，排除幅度测量值中最大的两个误差后，得到试验结果。试验结果应满足5.1.14.1的要求。 

6.3.14.2 间期测量 

使用附录B中的校准用心电图数据测试间期测量的准确性。 

将附录B中校准用和分析用心电图数据输入受试心电图机（所有导联的数据同步采集）。若这些心 

电图数据以模拟信号形式输入心电图机，则重复该试验五次。计算五次试验中测量值和参考值的误

差。 

计算附录B中列出的所有心电图的导联Ⅰ、Ⅱ、Ｖ（假如这些波形存在）中每个导联测量值（P、 

QRS、PR、QT时限）的误差。从这些误差中排除每次测量中偏离平均值（极端值）最大的两个值

后，计 

算剩余误差的平均值和标准偏差，得到试验结果。 

试验结果应满足5.1.14.2的要求。 

6.4 导联的测试方法 

6.4.1 清洁、消毒（适用于可重复使用的导联线） 

电缆和导联线应使用沾有试验化学制品的布按照下列步骤进行清洁/擦拭：先用试验化学制品擦拭，

然后用清水擦拭，最后拭干。每种化学制品重复30次（见5.2.1）。电缆和导联线经过这些程序之后，所

有标签应保持完整及清晰，电缆组件应符合5.2.1的要求。 

6.4.2 电介质强度（适用于两类导联线） 

将患者导联线连接主电缆，将主电缆插入指定的插座或等效装置时，以下试验完成后应满足5.2.2

的要求。 

a)芯线－芯线试验：使用图6.4.2a)所示的试验电路。若对5导联主电缆和导联线组件进行试验时，

还需增加转换位置和配线； 

b)芯线－屏蔽试验：所有的患者终端连接器短路。使用图6.4.2b)所示的试验飞印； 
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c)内部－外部导体试验：本试验仅在有裸露的金属部件（如金属标牌、夹针或未接地的金属连接器

外壳）时进行。使用图6.4.2c)所示的试验电路。 

 

图6.4.2a)电介质强度实验电路 

 

图6.4.2b) 屏蔽电介质强度试验电路 
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图6.4.2c) 内部-外部导体电介质强度试验电路（使用过程中有导电材料暴露在外时采用连接○1 ，动

物连接端无屏蔽时采用连接○2 ） 

6.4.3 灌电流 

将所有患者终端连接器短路并连接到有效值220×(1±20%)V的电压，按照下图6.4.3测量灌电流来检

验，并应符合5.2.3的要求。主电缆和患者导联线应与接地平面相距20cm。设备连接器端的主电缆应当

保持开路。 

 

图6.4.3 灌电流试验电路 

6.4.4 除颤防护 

测量每个患者终端到设备连接器内的相应引脚的阻抗。记录此阻抗值以供后续使用。 
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按照下图6.4.4所示的电路连接待测的被测导联线。设备连接器的所有引脚应全部短接并接地。所有

未测的患者终端应保待开路。 

给试验电路充电到不低于5000V，然后放电到患者终端连接，共试验3次，每次间隔(60±5)s。释放

到该被测电缆组件上的能量应为360×(1±20%)J。 

经过3次放电脉冲后，电缆组件的阻抗值变化不得大于10％或10Ω，中较大者。其他各个导联线按

照以上步骤重复试验。 

 

图6.4.4 除颤防护 

RL代表电感的直流串联电阳 

注：只要波形能满足参考文档的要求，电路中的元器件值可以更改。 

6.4.5 电缆和导联线噪声 

依据下述方法对电缆材料样品进行噪声试验。试验设置如下图6.4.5所示： 
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图6.4.5 电缆噪音测量的试验装置 

说明：待测电缆的总长度应为2.1 rn（颜色仅用于区分导联）。 

用两个间距为1.2 m的夹子固定1.5 m长的电缆。在电缆的一端，3根信号芯线分别串联4.3KΩ的电阻

后短接。 

注：任何其他的信号芯线5导联电缆）不连接到此端。 

在电缆的另一端，将其中的两条信号芯线连接到示波器的差分放大器输入端，该差分放大器在

0.1Hz-100Hz范围内带宽为3dB（每倍频衰减6dB)第三条信号芯线及所有电缆屏蔽接到示波器接地端。 

如果每根芯线单独屏蔽，则将其中的两根信号芯线连接到示波器的差分放大器输入端，该差分放大

器在0.1Hz-100Hz范围内带宽为3dB（每倍频衰减6dB)，第三条信号芯线及每根导线的屏蔽接到示波器

接地端。 

将一重量等于0.3m长电缆重量40倍的重物固定千电缆中间，将重物提起至两电缆夹中间，然后自由

放下。 

示波器测出的最大峰－峰值噪声不得大于50µV，满足5.2.5的要求。 

6.4.6 设备连接器、电缆分线盒、患者导联线连接器与患者终端弯曲网尾的弯曲寿命 

试验设置如下图6.4.6所示，将1条0.6m长的电缆悬挂在弯曲装置上： 
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图6.4.6 弯曲寿命试验设置 

注：图中所示为按扣。其他类型的连接器也可进行测试。电极或电缆连接的中心位于旋转的轴线上。 

使用夹子将重物系在电缆的自由端，如果电缆（含电缆外被）直径(d)小于或等于0.3cm，则重物及

夹子的总重量应为2×(1±5%)N。若电缆（含电缆外被）直径(d)大于0.3cm，则使用下列公式计算总重量： 

总重量＝10×3.14159×d2，(±5 %) 

弯曲装置按规定的弯曲次数进行摆动（见表）。一次弯曲定义如下：从0°摆到90°，再回摆到-90°，

最后再回摆到0°。 

出现以下任何一种情况均被视为不合格： 

任何导线的串联电阻比初始值增加50%以上； 

任何两导线间出现短路； 
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任何导线与屏蔽之间出现短路，或样品外被出现破裂（容许电缆外被在重物夹持部位的3cm区域内

出现破裂，但必须重新试验另一个样品）。 

6.4.7 电缆连接的拉伸强度 

将以下试验结果与表5.2.7进行比较来检验是否符合5.2.7的要求。将样品电缆的一端置于导线固定装

置中，来确保导线不被挤压。 

试验时尽可能减少导线固定装置与拉力计之间的距离。调整拉力计位置，在样电缆的轴向方向。 

记录导致电缆故障的拉力值（单位：N）。电缆两端连接处的电缆故障不能认为是故障，只有在连

接点中间的其他部位出现故障才判为故障。 

出现以下任何一种情况均被视为电缆故障： 

任何信号芯线的电阻比初始值增加50％及以上； 

任何两导线间出现短路； 

任何信号芯线与屏蔽之间出现短路。 

6.4.8 连接器插拔次数 

对每个连接器终端需要与其指定的配套连接器或等效装置进行连接和断开以确保可接受的产品寿

命，使用手动或自动设备均可。此项试验应包含设备连接器、电缆分线盒、动物导联线连接器以及动物

终端。各个连接器应完成5.2.8规定的插拔次数。 

电缆及导联线组件通过本试验之后还应符合5.2.9和5.2.10所规定的要求。 

6.4.9 接触电阻 

指定连接器完成规定的插拔次数之后（5.2.8），用数字电压表测量其电阻。在测量实际连接的电阻

之前，短接电压表的探针并记录此时的数值，测量接触电阻时应减去此数值。 

6.4.10 连接器保持力 

将指定的配套连接器或等效设备置于固定装置中，试验是否符合5.2.10的要求。设备连接器或患者

导联线连接器插入配套连接器后，将拉力试验设备系千电缆材料上，与连接器组件相距约15 cm。 
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沿轴向牵拉电缆直到与配套的连接器分离，记录造成分离时的拉力值（单位：N）。此拉力测量值

必须不小于5.2.10规定的最低要求。 

将指定的配套连接器或等效设备置于固定装置中，试验是否符合第5.2.10规定的要求。设备连接器

或患者导联线连接器插入配套连接器后，将拉力试验设备系千电缆材料上，与连接器组件相距约15cm。 

沿轴向牵拉电缆直到与配套的连接器分离，记录造成分离时的拉力值（单位：N）。此拉力测量值

必须不小于5.2.10规定的最低要求。 

6.4.11 动物导联线电阻 

将伏特/欧姆表设置为阻抗模式。短接伏特/欧姆表的试验探头，然后记录此时的数值。将伏特/欧姆

表的探针连接到被测导联线的两端，记录此时的读数，将此读数减去之前记录的数值，得出最终的电阻

值，应满足5.2.11的要求。 

7 标签和使用说明 

标签和说明书应满足4.1-4.3的要求。 

8 包装、运输和贮存 

包装 8.1 

包装应满足以下要求： 

a) 包装所使用的图示标志应符合 GB/T 191 的规定； 

b) 包装应能保证提取仪免受自然和机械性损坏； 

c) 包装箱内应附有使用说明书。 

运输 8.2 

产品采用通用运输工具，应防止运输过程中的重压、跌落、雨雪直接浸淋或长时间阳光直晒。 

贮存 8.3 

按照生产企业规定的要求进行贮存。  
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附 录 A （资料性附录） 

动物心电图相关定义 

A.1 动物心电图定义 

动物心电图（ECG）是心脏内心房心室的去极化和复极化而产生的一系列电信号的图形显示。一个

完整的心动周期可用P波、QRS波群、ST-T段等术语进行描述（见图A.1）。 

 

图A.1 正常的动物心电图 

A.2 动物心时限定义 

由于心脏搏动产生的一系列电活动在各个导联上的投影差异，导致各描述波形的起终点在同一时间

内不会出现在所有导联上，因此 P 波、QRS 波群以及 T 波的时限是由某一到导联中最早开始时间和其

他任一导联中最晚结束时间所决定。 

由于整体的起止点是依据生理意义而定义的，通过一个导联既可以在 QRS 波群开始段又可以在

QRS 波群结束段观测到等电位段。在“GB9706.225-2021 医用电气设备 第 2-25 部分 心电图机的基本

安全和基本性能专用要求”标准中规定，QRS 波群开始段和结束段的等电位段应分别计算，若它们大

于６ms，则不将其算到邻近波形的该段的时限内。 

在完整 QRS 波群起止点之间，如果存在时限超过 6ms 且至少有三个采样点振幅不超过 20μV 的一

段信号，该段信号则是等电位段。如果这样的信号出现在 QRS 波群内认定的Ｑ－，Ｒ－，Ｓ－波之间，

其邻近（相对）波形的时限将由该波形与零电位（或参考电位）的相交点决定。 

A.3 动物心电图波形的定义 



T/CVDA  XXXX—XXXX 

44 

除了与参考基准电压相比有一个简单的偏离（抬高或者压低），波有两个相向的斜面且至少有一个

转折点，凸起的为正向波，凹下去的为负向波。 

小波的识别显然由信号部分的噪音决定。量化心电图国际通用标准（CSE）研究发现对于时限小于

６ms 或振幅小于 20μV 的波，专家即使依靠高倍放大的记录，也不能被完全识别出来。从对采样率和

测量精度的调查来看，如果一个波形的时限小于约六倍的采样间期，测量该波峰值的振幅就会出现不可

接受的大误差。 
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附 录 B （资料性附录） 

B.1 校准和试验用数据库 

B.2 校准用数据 

用于试验的校准用心电图数据，以电子格式提供，采样率为 1000Hz，分辨率为 0.1μV/LSB。每条

信号包括Ⅰ、Ⅱ、V 三个通道的数据。数据命名规则如下： 

表B.2a) 数据命名规则 

数据名称中位置 穷举取值 代表含义 

1-3 ACD 数据用途，动物校准数据(Animal Calibration Data, 

ACD) 

4 0，1，2 物种，0-其他，1-猫，2-犬， 

5-6 数字 QRS波群的振幅，单位：mV/10 

7 0,1,2,3,4,5 QRS波群形态，0-RS,1-R,2-Q,3-QR,4-QRS,5-短RS 

8-10 数字 心率，单位：bpm 

校准用心电图信号主要用于检测心电图机的硬件特性。因此所有通道（Ⅰ，Ⅱ，Ｖ）的数据是一样

的。   

表B.2b) 校准用心电图数据 

数据编号 心电图特征 物种 

ACD1020160 0.2mv,QRS,160bpm 猫 

ACD1030160 0.3mv,QRS,160bpm 猫 

ACD1040160 0.4mv,QRS,160bpm 猫 

ACD1050160 0.5mv,QRS,160bpm 猫 
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ACD1100160 1.0mv,QRS,160bpm 猫 

ACD1150160 1.5mv,QRS,160bpm 猫 

ACD1200160 2.0mv,QRS,160bpm 猫 

ACD1050250 0.5mv,QRS,250bpm 猫 

ACD1055160 0.5mv,RS,160bpm 猫 

ACD1055250 0.5mv,RS,250bpm 猫 

ACD2050100 0.5mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2100100 1.0mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2150100 1.5mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2200100 2.0mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2300100 3.0mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2400100 4.0mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2500100 5.0mv,QRS,100bpm 犬 

ACD2200200 2.0mv,QRS,200bpm 犬 

ACD2205100 2.0mv,RS,100bpm 犬 

ACD2205200 2.0mv,RS,200bpm 犬 

     

 a） 测试增益系数和线性度的 14 个心电图： 

猫：ACD1020160，ACD1030160，ACD1040160，ACD1050160，ACD1100160，ACD1150160，

ACD1200160 

犬：ACD2050100，ACD2100100，ACD2150100，ACD2200100，ACD2300100，ACD2400100，

ACD2500100 
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这些信号很相似，仅仅在R、S波的振幅值不同。 

猫类数据：R波和S波振幅范围为 0.1mV～1.5mV  

犬类数据：R波和S波振幅范围为 0.5mV～5.0mV 

ｂ） 试验因心率变化而导致的最终变化的8个心电图： 

猫：ACD1050160, ACD1050250, ACD1055160，ACD1055250 

犬：ACD2200100, ACD2200200，ACD2205100，ACD2205200 

对于两个心率，两个心电图的QRS波是一样的，而PR间期和QT间期将随着不同的心率来调整。 

ｃ） 测试高频信号器件的高频响应性能的4个心电图： 

猫：ACD1055160，ACD1055250 

犬：ACD2205100，ACD2205200 

校准应心电图信号-ACD1020160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -200 0 0 0 
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R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 200 200 0 200 100 100 200 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -200 -200 0 0 -100 -100 -200 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 40 40 0 -40 20 20 40 
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校准应心电图信号-ACD1030160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -300 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 300 300 0 300 150 150 300 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -300 -300 0 0 -150 -150 -300 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 60 60 0 -60 30 30 60 
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校准应心电图信号-ACD1040160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -400 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 400 400 0 400 200 200 400 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -400 -400 0 0 -200 -200 -400 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 80 80 0 -80 40 40 80 
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校准应心电图信号-ACD1050160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -500 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 500 500 0 500 250 250 500 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -500 -500 0 0 -250 -250 -500 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 100 100 0 -100 50 50 100 
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校准应心电图信号-ACD1100160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -1000 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 1000 1000 0 1000 500 500 1000 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -1000 -1000 0 0 -500 -500 -1000 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 200 200 0 -200 100 100 200 
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校准应心电图信号-ACD1150160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -1500 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 1500 1500 0 1500 750 750 1500 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -1500 -1500 0 0 -750 -750 -1500 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 300 300 0 -300 150 150 300 
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校准应心电图信号-ACD1200160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -2000 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 2000 2000 0 2000 1000 1000 2000 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -2000 -2000 0 0 -1000 -1000 -2000 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 400 400 0 -400 200 200 400 
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校准应心电图信号-ACD1050250-参考值 

完整间期 

P波时限 20 PR间期 54 

QRS波时限 38 QT间期 148 

心率 250 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 20 20 0 20 20 20 20 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 19 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -500 0 0 0 

R波时限 19 19 0 19 19 19 19 

R波振幅 500 500 0 500 250 250 500 

S波时限 19 19 0 0 19 19 19 

S波振幅 -500 -500 0 0 -250 -250 -500 

QRS波群时限 38 38 0 38 38 38 38 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 100 100 0 -100 50 50 100 
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校准应心电图信号-ACD1055160-参考值 

完整间期 

P波时限 40 PR间期 78 

QRS波时限 20 QT间期 130 

心率 160 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 40 40 0 40 40 40 40 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 10 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -500 0 0 0 

R波时限 10 10 0 10 10 10 10 

R波振幅 500 500 0 500 250 250 500 

S波时限 10 10 0 0 10 10 10 

S波振幅 -500 -500 0 0 -250 -250 -500 

QRS波群时限 20 20 0 20 20 20 20 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 100 100 0 -100 50 50 100 
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校准应心电图信号-ACD1055250-参考值 

完整间期 

P波时限 20 PR间期 54 

QRS波时限 20 QT间期 130 

心率 250 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 20 20 0 20 20 20 20 

P1振幅 100 100 0 -100 50 50 100 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 10 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -500 0 0 0 

R波时限 10 10 0 10 10 10 10 

R波振幅 500 500 0 500 250 250 500 

S波时限 10 10 0 0 10 10 10 

S波振幅 -500 -500 0 0 -250 -250 -500 

QRS波群时限 20 20 0 20 20 20 20 

T波时限 66 66 0 66 66 66 66 

T波振幅 100 100 0 -100 50 50 100 
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校准应心电图信号-ACD2050100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -500 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 500 500 0 500 250 250 500 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -500 -500 0 0 -250 -250 -500 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 100 100 0 -100 50 50 100 
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校准应心电图信号-ACD2100100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -1000 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 1000 1000 0 1000 500 500 1000 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -1000 -1000 0 0 -500 -500 -1000 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 200 200 0 -200 100 100 200 
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校准应心电图信号-ACD2150100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -1500 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 1500 1500 0 1500 750 750 1500 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -1500 -1500 0 0 -750 -750 -1500 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 300 300 0 -300 150 150 300 
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校准应心电图信号-ACD2200100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -2000 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 2000 2000 0 2000 1000 1000 2000 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -2000 -2000 0 0 -1000 -1000 -2000 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 400 400 0 -400 200 200 400 

  



T/CVDA  XXXX—XXXX 

62 

校准应心电图信号-ACD2300100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -3000 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 3000 3000 0 3000 1500 1500 3000 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -3000 -3000 0 0 -1500 -1500 -3000 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 600 600 0 -600 300 300 600 
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校准应心电图信号-ACD2400100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -4000 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 4000 4000 0 4000 2000 2000 4000 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -4000 -4000 0 0 -2000 -2000 -4000 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 800 800 0 -800 400 400 800 
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校准应心电图信号-ACD2500100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -5000 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 5000 5000 0 5000 2500 2500 5000 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -5000 -5000 0 0 -2500 -2500 -5000 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 1000 1000 0 -1000 500 500 1000 
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校准应心电图信号-ACD2200200-参考值 

完整间期 

P波时限 30 PR间期 67 

QRS波时限 68 QT间期 198 

心率 200 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 30 30 0 30 30 30 30 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 34 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -2000 0 0 0 

R波时限 34 34 0 34 34 34 34 

R波振幅 2000 2000 0 2000 1000 1000 2000 

S波时限 34 34 0 0 34 34 34 

S波振幅 -2000 -2000 0 0 -1000 -1000 -2000 

QRS波群时限 68 68 0 68 68 68 68 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 400 400 0 -400 200 200 400 
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校准应心电图信号-ACD2205100-参考值 

完整间期 

P波时限 50 PR间期 110 

QRS波时限 30 QT间期 160 

心率 100 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ aVR aVL aVF V 

P1时限 50 50 0 50 50 50 50 

P1振幅 200 200 0 -200 100 100 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 15 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 -2000 0 0 0 

R波时限 15 15 0 15 15 15 15 

R波振幅 2000 2000 0 2000 1000 1000 2000 

S波时限 15 15 0 0 15 15 15 

S波振幅 -2000 -2000 0 0 -1000 -1000 -2000 

QRS波群时限 30 30 0 30 30 30 30 

T波时限 78 78 0 78 78 78 78 

T波振幅 400 400 0 -400 200 200 400 
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校准应心电图信号-ACD2205200-参考值 

完整间期 

P波时限 30 PR间期 67 

QRS波时限 30 QT间期 160 

心率 200 采样率 1000 

 

时限，单位：ms 振幅单位：μV 

导联 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅰ 

P1时限 30 30 0 30 30 30 30 

P1振幅 200 200 0 200 200 0 200 

P2时限 0 0 0 0 0 0 0 

P2振幅 0 0 0 0 0 0 0 

Q波时限 0 0 0 0 0 0 0 

Q波振幅 0 0 0 0 0 0 0 

R波时限 15 15 0 15 15 0 15 

R波振幅 2000 2000 0 2000 2000 0 2000 

S波时限 15 15 0 15 15 0 15 

S波振幅 -2000 -2000 0 -2000 -2000 0 -2000 

QRS波群时限 30 30 0 30 30 0 30 

T波时限 78 78 0 78 78 0 78 
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