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前  言 

本文件按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的机构和起草规则》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这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件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(SAC/TC 10/SC 5)归口。 

本文件起草单位：上海微创电生理医疗科技股份有限公司、强生（上海）医疗器材有限公司、上海市

医疗器械检测所、飞利浦（中国）投资有限公司 

本文件主要起草人： 
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心脏电生理标测导航系统 

1  范围 

本文件规定了心脏电生理标测导航系统（以下简称设备）的术语和定义、要求、试验方法。 

本文件适用于使用磁场、电场或磁电混合定位方式所获取的信息建立三维心脏模型的设备，并可通

过采集到的心电信号整合在模型的解剖部位上的设备。该设备用于心脏电生理手术。 

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 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求； 

GB 9706.225-20XX 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； 

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法 

 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

心脏电生理标测导航系统 electrophysiology diagnostic and navigation system 

使用磁场、电场或磁电混合定位方式所获取的信息建立三维心脏模型的设备，并可通过采集到的心

电信号整合在模型的解剖部位上。 

3.2 

定位范围 positioning range 

心脏电生理标测导航系统满足定位精度的空间。 

3.3 

定位精度 positioning accuracy 

指在三维定位范围内，导管实际位置与系统显示位置之间的差值。 

3.4 

定位稳定度 positioning stability 

导管测量位置和实际位置之间的差距随着心脏电生理标测导航系统工作时间的延长产生的变化值。 

3.5 

定位可重复性精度 positioning repeatability accuracy 

定位可重复性精度是指导管移动到定位范围内的另一位置并持续一段时间后返回至预期位置的差
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值。 

3.6 

定位角度精度 orientation accuracy 

设备在定位精度范围内显示导管的方向与实际方向的差值。 

3.7 

压力范围 contact force range 

导管可测量的压力范围。 

3.8 

压力精度 contact force accuracy  

导管测量压力和实际压力之间的差值。 

4 要求 

4.1  工作条件 

由制造商自行规定；如无规定则应符合 GB9706.1-2020 中工作条件的要求。 

4.2  心电 

4.2.1 体表心电图 

4.2.1.1 输入动态范围 

以 320mV/s 最大变化率，在-300mV~+300mV 范围内的直流偏置电压以及在±5mV 差分电压范围内

变化，在任意导联上施加这样信号时设备能够做出响应和显示。在规定的直流偏置范围内，输出信号随

时间变化的幅度应不超过±5%。 

4.2.1.2 增益准确度 

设备应提供可变缩放选择，应提供 10mm/mV 的增益选择，范围不小于 5 - 20 mm/mV，增益精度为

±5％。 

4.2.1.3 增益稳定性 

每档固定增益的 1h 的总变化不超过±3%。 

4.2.1.4 频率和脉冲响应 

设备的频率响应在增益为 10mm/mV 时应与下表 1 规定的要求一致。 

表 1 

方法 额定输入幅度（mVp-p） 输入频率和波形 相对输出响应 

A 1.0 0.67Hz~40Hz，正弦波 ±10%a 

B 0.5 40Hz~100Hz，正弦波 +10%，-30%a 

0.25 100Hz~150Hz，正弦波 +10%，-30%a 
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C 0.5 150Hz~500Hz，正弦波 +10%，-100%a 

D 1.5 ≤1Hz，20ms，三角波 ±0%，-10%b 

a：相对 10Hz 输出 

b：相对 200ms 输出。 

设备应满足 A+D 方法的要求，或者 A+B+C 方法的要求。 
另外，设备应相应下列的脉冲信号： 
对于一个 0.3mV﹒s（3mV 持续 100ms）脉冲输入信号在脉冲区域外应不产生大于 0.1mV 偏移； 
对于一个 0.3mV﹒s（3mV 持续 100ms）脉冲输入信号在脉冲末尾后响应的斜率应不超过 0.30mV/s。 

4.2.1.5 导联权重因子 

采用标准导联，权重因子应准确在±5％以内。 

4.2.1.6 输入阻抗 

一个电极—皮肤模拟阻抗（一个 0.62MΩ 电阻与一个 4.7nF 电容的并联）串联于每个患者电极连接

中，在设备的带宽内，其导致的信号衰减与未串联模拟阻抗时相比应不超过 20%。这些要求在所有可选

的导联中都应满足（一个单端输入阻抗在 10Hz 时至少是 2.5MΩ 才能满足这些要求）。 

4.2.1.7 系统噪声 

4.2.1.7.1电缆、电路和输出显示噪声 

使用本设备推荐的电缆，以及所有输入通过串接于各患者电极连接中的一个由一个 51kΩ 电阻和

一个 47nF 电容器并联的电路连接在一起时，体表信号产生的噪声应不超过有 10s 以上时间的 30μV（峰

-谷值）RTI。 

4.2.1.7.2通道串扰 

输入信号按 4.2.1.1 规定的幅度和变化率施加于任意一个导联，其他所有未用的输入端通过一个由

一个 51kΩ 电阻器和一个 47nF 电容器并联组成的器件连接至患者参考点，在无信号输入的那些通道上

产生的非期望输出应不大于施加信号的 2%。 

4.2.1.8 基线控制和稳定性 

4.2.1.8.1复位 

一个 1Vp-v、50Hz 过载电压应施加到任意导联至少 1s。移去这个过载电压后，设备在 3s 内在显示

记录宽度中恢复一个 1mVp-v 轨迹。 

4.2.1.8.2基线稳定性 

设备通电 15min 后和复位功能激活至少 10s 后，患者电极连接通过 25kΩ电阻器，在 10s 时间期间

内在输出端的基线漂移率应不超过 10μV/s RTI。（按复位功能激活 10s 后的轨迹位置作为基线。）此外，

基线总漂移在任意 2min 时间期间内应不超过 500μVRTI。设备应有措施使得导联切换后 1s 内将输出

轨迹归位到基线的 3mm 内。 

4.2.1.9 扫描速度 

设备应至少提供一个标记 25 mm/s 和 100mm/s的扫描速度。在完整的水平的心电通道宽度内，任何

设置的扫描速度的准确性偏离不应超过±10 %。 
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4.2.1.10共模抑制 

设备应对在人体表面上的 50Hz 共模干扰电压有抑制能力。所有患者电极连接通过一个 51kΩ 电阻

和 47nF 电容（包括 N）连到一个公共节点上，一个 50Hz、20V（有效值）的信号通过一个 100pF 电容

施加到公共节点上与参考接地之间，应不产生一个有 60s 以上时间的大于 1mV（峰—谷值）RTI 的输出

信号。按 4.2.1.1 规定，对任意一个患者点击连接串接一个直流偏置电位，以及在各活动的导联依次短

路模拟串联阻抗的导联失衡下，本要求应满足。 

4.2.1.11 防除颤应用部分 

下列试验后，设备应满足 4.2.1.1-4.2.1.10 的要求： 

a） 除颤防护应符合 GB 9706.1-2020 中 8.5.5.1 和 GB 9706.225-20XX 中 201.8.5.5.1 的要求。 

b） 能量减少试验应符合 GB 9706.1-2020 中 8.5.5.2 和 GB9706.225-20XX 中 201.8.5.5.2 的要求。 

4.2.1.12 起搏脉冲显示能力 

设备应具备在有起搏器脉冲（脉冲幅度为 2 mV 至 250 mV 之间，脉冲宽度为 0.5ms 至 2.0 ms）存

在的情况下显示心电信号的能力。在显示上应有一个可见的起搏器脉冲指示，该指示的幅度相对于输入

（RTI）应不小于 0.2 mV。 

4.2.2  心内心电图 

4.2.2.1 输入动态范围 

以 2900 mV/s 最大变化率、在－300 mV～＋300 mV 范围内的直流偏置电压以及在±5 mV 差分电

压范围内变化，在任意导联上施加这样信号时心电诊断设备应能够作出响应和显示。在规定的直流偏置

范围内，输出信号随时间变化的幅度应不超过±5％。 

4.2.2.2 增益准确度 

设备应提供可变缩放选择。应提供 10mm/mV 的增益选择，范围不小于 5-20 mm/mV，增益精度为

±5％。 

4.2.2.3 增益稳定性 

每档固定增益的 1h 的总变化不超过±3%。 

4.2.2.4 频率响应 

设备的频率响应在增益为 10mm/mV 时应与表 2 规定的要求一致。 

表 2  

方法 额定输入幅度 输入频率和波形 相对输出响应 

A 1.0 10Hz～450Hz，正弦波 +10％，-30％ 

相对 40Hz 输出 
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4.2.2.5 输入阻抗 

一个电极-人体模拟阻抗（一个 2.5kΩ 电阻）串联于每个患者电极连接中，在设备的带宽内，其导

致的信号衰减与未串联模拟阻抗时相比应不超过 20％。这些要求在所有可选的导联中都应满足。 

4.2.2.6 系统噪声 

4.2.2.6.1电缆、电路和输出显示噪声 

当使用制造商推荐的电缆，以及所有输入通过串接于各信号通道连接中的一个 1kΩ 电阻器连接在

一起时，心内信号产生的噪声不应有超过 10 s 以上时间的 30μV（峰-谷值）RTI。 

4.2.2.6.2通道串扰 

输入信号按 4.2.2.1 规定的幅度和变化率施加于多通道设备的任意一个信号通道，其他所有未用的

输入信号通道通过一个 1kΩ 电阻器短接，在无信号输入的那些通道上产生的非期望输出应不大于施加

信号的 2％。 

4.2.2.7 扫描速度 

设备应至少提供一个标记 25mm/s 和 100mm/s 的扫描速度。在完整的水平的心电通道宽内，任何设

置的扫描速度的准确性偏离不应超过±10%。 

4.2.2.8 共模抑制 

设备应对 50Hz 共模干扰电压有抑制能力。所有信号通道连接通过一个 1kΩ 电阻连到一个公共节点

上，一个 50Hz、20Vrms 的信号通过一个 100pF 电容施加到公共节点与参考接地之间，应不产生一个有

60s 以上时间的大于 1mV（峰峰值）RTI 的输出信号。按 4.2.2.1 规定的，对任意一个信号通道连接串接

一个直流偏置电位，以及在各活动的导联中依次短路模拟串联阻抗的导联失衡下，本要求应满足。制造

商推荐的患者电缆应用于验证试验。 

4.2.2.9 防除颤应用部分 

下列试验后，设备应满足 4.2.2.1～4.2.2.8。 

     a）除颤防护应符合 GB 9706.1-2020 中 8.5.5.1 和 GB 9706.225-20XX 中 201.8.5.5.1 的要求。 

    b）能量减少试验应符合 GB 9706.1-2020 中 8.5.5.2 和 GB9706.2025-20XX 中 201.8.5.5.2 的要

求。 

4.2.2.10 起搏脉冲显示能力 

设备应具备在有起搏器脉冲（脉冲幅度为 2mV 至 250mV 之间，脉冲宽度为 0.5ms 至 2.0ms）存在

的情况下显示心电信号的能力。在显示上应有一个可见的起搏器脉冲指示，该指示的幅度相对于输入

（RTI）应不小于 0.2mV。 
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4.3 定位性能 

4.3.1定位范围 

定位范围应至少包括心脏及心血管连接处用于标测或消融的空间。定位范围应符合制造商规定。 

4.3.2 定位精度 

设备可提供的定位精度应≤2mm。 

4.3.3 定位稳定度 

定位稳定度可确保显示导管位置而没有明显抖动，操作者能够根据三维图中稳定点识

别导管的位置。定位稳定度应符合制造商规定。 

4.3.4 定位可重复性精度 

定位可重复性精度应符合制造商规定。 

4.3.5 定位角度精度 

定位角度精度应符合制造商规定。 

4.4 压力性能 

制造商若明确设备的压力性能，则应满足 4.4.1 和 4.4.2 的要求。 

4.4.1 压力精度 

该设备可配合导管进行压力识别，其压力识别精度应符合制造商规定。 

4.4.2 压力范围 

该设备可配合导管进行压力识别，其压力识别范围应符合制造商规定。 

4.5 设备软件功能 

设备应至少包括下列软件功能： 
a) 创建并显示心脏腔室和血管的解剖学和电生理解剖学三维图。 

b) 根据操作者可选择的标准（例如：最大值、最小值、下行斜率、上行斜率），自动检测心内心

电图信号（注释点）显示的心脏活动。 

c)  根据操作者的选择，至少可以显示下列类型的心脏活动信息： 

1) 双极电压标测图； 
2) 单极电压标测图； 
3) 局部激动时间标测图。 

d) 患者标测图的存储和调用。 

e)  编辑标测图。 

f) 在定位范围内显示导管相对于标测坐标的位置和方向。 
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4.6 环境试验要求 

设备应符合 GB/T 14710-2009 的要求。其试验项目、试验条件等见表 3 的要求。 
表 3环境试验条件及检测项目 

试验项目 试验条件 持续时间
h 

恢复时间
h 通电状态 

检测项目 
初始试

验 
中间试

验 
最后试

验 

额定工作低

温试验 

198V 

温度，℃ 

正常工作条件 2 
— 试验时通

电 注 1 - 注 2 220V - - 
242V - - 

低温贮存试验 正常工作条件 4 8 
试验后通

电 - - 注 2 

额定工作高

温试验 

198V - - 
— 试验时通

电 - 注 2 - 220V - - 
242V 正常工作条件 2 

高温贮存试验 正常工作条件 4 4 试验后通

电 - - 注 2 

额定工作湿热试验 
温度，℃ 

正常工作条件 4 — 试验时通

电 - 注 2 - 
湿度，%RH 

湿热贮存试验 
温度，℃ 

正常工作条件 48 24 试验后通

电 - - 注 2 
湿度，%RH 

振动碰撞试验 

频率循环范围，
Hz 5～20～5 

— — 
试验后通

电 - - 注 2 振幅值，mm 0.15 
扫频循环次数 10 次 
扫频速率， ≤1 倍频程/分 

注 1：全性能； 
注 2：体表心电图和心内心电图的输入动态范围、增益准确度和增益稳定性； 

 

5试验方法 

5.1 试验要求 

5.1.1试验条件 

除非另有说明，所有测量和试验应在4.1规定的正常工作条件下进行。 

5.1.2 心电试验要求 

5.1.2.1 通用试验要求 

本章描述了裁定试验的方法和步骤，验证设备符合4.2的要求。 

注1：用于设计验证目的的其他试验方法，只要与裁定试验方法按试验结果的可比性是等价的是可以采

用的。 

注2：本标准中对于4.2要求测试用量尺可为设备自带的电子量尺。 

下面给出的是进行试验的通用仪器和步骤要求。 

5.1.2.2 试验装置 
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要求有以下的试验仪器装置或等同的试验仪器装置： 

a) 一台示波器，它具有至少1MΩ输入阻抗的差分输入放大器、10μV幅度分辨率，至少1MHz的3dB

频率响应，准确度±5%的中频带幅度； 

b) 一台电压表，它能准确测量1mV—1V的直流电压，准确±1%；一台电压表或峰—谷幅度检测

仪，它能测量0.1V—10V的电压范围的正弦波和三角波信号，准确度±1%； 

c) 两台信号发生器，能产生0.05Hz—1000Hz的频率范围的正弦波、方波和三角波。信号发生器的

电压输出必须是可调，最大值至少是10V（峰—谷值），其输出对地是隔离和平衡的。 

d) 一组高压功率源和功率电阻，能够对32μF电容器进行充电，在20s内电压冲至5000V。 

5.1.2.3 试验电路 

除非另有说明，在试验电路中所用的电阻器频率至1 MHz，容差为± 5％。电容器是无极性的，合适

的额定工作电压，以及容差不大于± 5％。电感器容差也是± 5％。 

5.1.2.4 噪声干扰 

性能测试必须尽量减少外来噪声干扰和拾音。下面是一些能够实现的技术手段： 

a) 布置心电电缆使得电极电缆之间的面积最小； 

b) 示波器探头平衡放置，使得示波器测量在mV～µV范围内的差分电压时外来干扰和拾音最小； 

c) 构筑的试验电路，（可能的话）放入屏蔽盒内和调整布线使得噪声最小。 

5.1.2.5 记录条件 

设备正常的记录条件可以是增益设置为 10 mm/mV 和时间基准为 25 mm/s。体表导联选择器（如有

的话）设置在 I 导联位置。除非另有说明，至少预热 15 min 后才进行试验。 

5.2 心电试验方法 

5.2.1体表心电图 

5.2.1.1 输入动态范围 

a) 参照图1测试，开关S1和S2闭合，S3置于2-3位置，S5断开，调节图1实验电路的信号发生器使

得P1与P2之间产生一个无直流电压偏置的振幅±5mV频率16Hz±1Hz的正弦波信号。可用重复

率为1Hz或更高的一个或多个完整周期的16Hz信号。 

b) 按表4所述，连接患者电极连接至P1或P2。 

c) 测量至少10个完整的周期波的正峰和负峰的幅度变化，并证实直流偏置电压插入时幅度变化

不大于最初幅度的±5%，它们依次为-300mV、+300mV（开关S3放置在2-1位置用来插入直流偏

置电压，S4用来改变偏置电压）。 
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d) 对所有导联配置重复前面试验。 

表 4 

测量导联 患者电极连接到P1 患者电极连接到P2 

I 

II 

III 

aVR 

aVL 

aVF 

V 

L 

F 

F 

R 

L 

F 

C 

R 

R 

L 

L、F 

R、F 

L、R 

L、R、F 

 

图 1体表通用试验电路 

得到精确的电压分压，100Ω电阻器精度是 0.1％。 

5.2.1.2 增益准确度 

在增益范围内选择最小、中间和最大增益设置下对（1±1%）mV 的脉冲响应进行测量，核实峰值

偏差是否在理想值的±5%以内来评估增益准确度。或者，可以使用其他输入信号形状，例如振幅（1±
1%）mV 频率 16Hz 的正弦波或模拟 ECG 信号。 

5.2.1.3 增益稳定性 

在图 1 中闭合所有开关，施加一个外部的±1mV 频率 16Hz 正弦电压到一个胸导联。设备开机后，

增益设置为 10mm/mV，等待 15min 后，在 1min、15min、30min 和 60min 间隔处，观察显示的幅度变

化，其变化的任意测量值必须小于 0.3mV。 

5.2.1.4 频率和脉冲响应 
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对所有试验，增益设置为 10 mm/mV。方法 A、方法 B 和方法 C 的实验步骤如下： 

a） 连接适当的患者电极连接到一个10Hz的正弦信号，然后调节信号幅度得到10mm（峰-谷值）输

出。不改变输入幅度，在0.67Hz~40Hz范围内改变信号频率。 

b） 最少10个周期，验证输出幅度维持在10Hz时记录的幅度的±10%以内[见步骤a）]。 

c） 调节输入幅度得到一个10Hz的5mm（峰-谷值）输出，不改变输入幅度，在40Hz~100Hz范围内

改变信号频率。 

d） 调节输入幅度得到一个10Hz的2.5mm（峰-谷值）输出，不改变输入幅度，在100Hz~150Hz范围

内改变信号频率。 

e） 最少10个周期，验证输出波形幅度维持在10Hz时记录的幅度的+10%和-30%以内。 

f） 回到步骤c）的幅度，在150Hz~500Hz范围内改变信号频率。 

g） 最少10个周期，验证输出波形幅度维持在10Hz时记录的幅度+10%和-100%以内[见步骤c)]。 

h） 对导联连选择器的各个设置，重复这7个步骤。 

方法 D 实验步骤如下： 

a） 增益设置10mm/mV，连接适当的患者电极连接到一个重复的三角波信号，基宽200ms±20ms。
调节输入产生一个15mm±0.5mm的输出幅度。不改变输入幅度，减小基宽到20ms±1ms。可以选

择1s或更低的重复率，以便得到连续输出峰的幅度最不规则的三角波。这个步骤用来确保得到

幅度可变性的最大范围，这是由于对三角波的波峰采样点缺失造成的。 

b） 对连续10个周期的各个周期，确定最大幅度的点（M）。在连续周期的峰之间，按时间确定中

途的点（P）。在P点附近0.1s内的输出幅度的平均定义为基线。按幅度M和实践在M前面的基线

值之间的差异作为各峰输出幅度计算。这个幅度必须不少于对200ms三角波输入信号记录的峰

幅度的90%。 

低频响应使用方法E： 

施加一个3mV幅度和100ms持续时间的输入脉冲，验证脉冲后的输出基线与脉冲前的基线比位移等

效输入不大于0.1mV。同时也验证响应斜率在脉冲结束后不超过0.30mV/s。 

5.2.1.5 导联权重因子 

为了评定标准导联权重因子的准确度，试验步骤如下： 

a) 在标准工作条件下，设备接到图 1的所有开关关闭的试验电路中，按表 5中的各个配置依次接

上患者电极连接。 

b) 对进行试验的配置，调节正弦信号发生器使 10Hz的幅度达到表 5中给出的值。 

c) 验证各个配置的输出峰-谷值在 18 mm～22 mm的幅度范围内。同样，也对标准导联组验证在任

意两个幅度之间的差异不大于 1.0 mm。 

表 5标准导联组权重因子的患者电极连接组合和容差 

导联选择 类型 信号输入

（mVp-v，在

患者电极

连接到

患者电极连接到

P2 

允许偏转

（mm） 

允许偏离 

正常－修正
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10 Hz） P1 （mm） 

aVR  正常 2 R L、F、N 20 ± 2 1.0 

aVR 修正 4 L R、F、N 20 ± 2  

aVL  正常 2 L F、R、N 20 ± 2 1.0 

aVL 修正 4 F R、L、N 20 ± 2  

aVF 正常 2 F L、R、N 20 ± 2 1.0 

aVF 修正 4 R L、F、N 20 ± 2  

V1 正常 2 C1 L、N、R、F 20 ± 2 1.0 

V1 修正 6 L C1、N、R、F 20 ± 2  

V2 正常 2 C2 R、N、L、F 20 ± 2 1.0 

V2 修正 6 R C2、N、L、F 20 ± 2  

V3 正常 2 C3 F、N、L、R 20 ± 2 1.0 

V3 修正 6 F C3、N、L、R 20 ± 2  

5.2.1.6 输入阻抗 

a) 增益设置10mm/mV。 

b) 连接设备到图1的试验电路中，开关S1和S2闭合，S3在2-3位置，S5断开，验导联的合适的患者

电极连接到P1和P2。所有未用的患者电极连接到P6，调节正弦信号发生器得到一个1Hz频率和

在显示位置上产生一个20mm（峰-谷值）幅度的信号。 

c) 断开S1，测量输出变化幅度。在稳定状态时的信号幅度降低幅度应不超过20%。 

d) 用频率0.5Hz、10Hz、20Hz、100Hz，重复步骤a）、b）。验证断开开关S1时输出幅度没有按大

于20%降低。 

e) 用一个±300mV直流偏置叠加在正弦试验信号上，重复步骤b）和c）。（开关S3放在2-1位置用来

插入直流偏置电压。） 

5.2.1.7 系统噪声 

5.2.1.7.1电缆、电路和输出显示噪声 

a) 每个患者电极连接用一个51kΩ电阻并上一个47nF电容串接（如图2所示），患者电极连接全部

连接在一起，包括N。 

b) 把设备调到最大增益，至少在10s时间期间内，选择器开关在任意位置上，验证输出轨迹上的

噪声不大于30uV（峰-谷值）RTI。 

c)  重复这个试验9次，验证10次试验中至少9次试验，没有超出30μV限值。10次试验必须在不超

过30min内完成，在试验之间导联必须没有断开过。 
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图 2噪声和共模抑制试验电路 

 5.2.1.7.2 通道串扰 

a） 连接设备至图1的试验电路，开关S1和S2关闭，开关S3在2-3位置，患者电极连接F、C1接到P1。
所有其他电极连接到P2，再经过一个51kΩ和一个47nF电容的并联组合，连到参考导联线。 

b） 调节信号发生器在P1和P2之间产生一个2.5mV、30Hz三角波信号。 

c） 操作设备，记录I、II和II显示输出。导联I通道输出必须小于0.5mm。 

d） 从P1改到P2连接F和从P1改到P1连接R，记录导联I、II、III的显示。导联III通道的输出必须小

于0.5mm。 

e） 再从P1改到P2连接R和从P2改到P1连接L，记录输出。导联II通道的输出必须小于0.5mm。 

f） 只连接C1到P1，所有其他患者电极连接到P2由通过并联组合的51kΩ和47nF连到参考到连点。

记录所有通道的输出。除了显示V1，所有通道的输出必须小于0.5mm。 

g） 重复f），依次用C2值C6连接到P1，对所有患者电极连接按上述连到P2。在各个情况下，除了显

示那个导联连接到P1的，所有通道输出必须小于0.5mm。 

5.2.1.8 基线控制和稳定性 
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 5.2.1.8.1复位 

按下列方法确定4.2.1.8.1的符合性： 

a) 把心电诊断设备连接到图 1 的试验电路中，开关 S1 和 S2 关闭，S3 在位置 2-3，开关 S5 断开。

调节正弦信号发生器在 P1 和 P2 之间生成一个 10 Hz、1mVp-v信号。 

b) 选择可用的导联和相应的患者电极连接组合，至少 1 s 时间在 P1 和 P2 之间施加一个 50 Hz、

1Vp-v 过载电压。 

c) 验证过载除去 3 s 后 10 Hz 信号清楚可见。如果设备提供手动复位机件，则过载除去后可立即

激活它。 

 5.2.1.8.2基线稳定性 

按下列方法确定4.2.1.8.2的符合性： 

a) 调整图 1的试验电路，在 P3和 P4 之间用 25kΩ 电阻替代 100Ω 电阻。 

b) 按通常的记录模式连接心电诊断设备，开关 S2断开，开关 S1关闭和开关 S3在 2-3位置。 

c) 设备开机 1min 后，激活复位功能，10s 确定基线位置，这个轨迹位置将作为后续计算的初始基线

值。 

d) 测量输出显示的基线漂移，验证是否在随后的任意 10s间期内既不超过 1 mm，在任意 2min 间期内

也不超过 5 mm。 

e) 对各个导联选择位置进行试验，试验次数至少与显示的导联数或在设备上可用的记录通道数一样

多。 

f) 在切换任意导联后的 1s内，验证输出轨迹是否归位到基线的 3 mm以内。 

5.2.1.9 扫描速度 

采用设备自带电子量尺，使用图 1，设置增益为 10mm/mV，扫描速度为 25 mm/s。施加一个 0.5 mV
峰谷值、25 Hz ±1 %的三角波或正弦波信号。对于设备，在该信号的垂直方向中点的高度处，测量显

示器波形部分的宽度（单位：mm）。通过定时曝光的照片或从显示屏上捕获图片，对图片/照片内的上

峰或下峰（谷）计数。将波形通道的测量宽度（单位：mm）除以波峰数量（该 25 Hz 的信号）。计算结

果必须在（1±0.1）mm 以内。 

将扫描速度调为 100mm/s，使用相同的测试方法，计算结果必须在（4±0.4）mm 以内。 

5.2.1.10共模抑制 

a） 所有患者电极连接一个公共节点（图2），N通过51kΩ电阻和47nF电容连到公共节点，一个50Hz、
20Vrms信号通过100pF电容施加到公共节点。设备工作在4.2.1.4频率带宽和10mm/mV增益或者

更高。关S1至SN断开；Sa关闭，患者电缆断开，调节Ct使得电容上电压10Vrms（见图2）。 

b） 验证对每个可用导联设置在60s时间期间测得的峰-谷输出噪声不超过10mm（峰-谷值）

（1mVRTI）。 

c） 通过断开Sa和用双刀双掷它两个位置的每个位置试验，进行以非平衡阻抗方式传进一个

±300mV的直流偏置重复试验。 

d） 依次对各个开关S1至Sn关闭，重复上述实验。 
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5.2.1.11防除颤应用部分 

对本试验，应使用制造商推荐的患者电缆。 

5.2.1.11.1除颤防护 

按照GB 9706.1-2020中8.5.5.1和GB 9706.225-20XX中201.8.5.5.1的试验方法进行。 

5.2.1.11.2能量减少试验 

    按照 GB 9706.1-2020 中 8.5.5.2 和 GB9706.225-20XX 中 201.8.5.5.2 的试验方法进行。 

5.2.1.12起搏脉冲显示能力 

a） 连接设备至图3的试验电路中，对各个合适的导联选择按表6所示连接。设备应设置在标准记录

条件（增益10mm/mV，时间基准25mm/s）和标准频率响应（或更高，如果制造商对起搏脉冲显

示推荐的话）。 

b） 调节正弦波发生器在设备的输出生成一个40Hz、10mmp-v信号。测量这个幅度。 

c） 调节脉冲发生器，再加上250mV±10 mV、2 ms±0.2 ms脉冲到患者电极连接中。这些脉冲应有

每分钟100个脉冲的频率，上升时间不大于100 µs。 

d） 每个起搏脉冲后的3 mm或120ms，测量正弦波信号的顶端位置。这个位置与在脉冲开始前的2 

mm测量位置比差异必须不大于1 mm。正弦信号的峰-谷幅度与步骤b）测得的最初值相差不大于

±10％。 

e） 断开正弦波发生器（或输出减至0）。调节脉冲发生器得到一个脉冲的基宽100ms±10 ms，再调

节输出电平使设备产生20mV，相当于输入2mV。减小脉冲基宽至0.5ms±0.05 ms。 

f） 验证脉冲出现是否清楚可见，它至少有2 mm的幅度，以及在10s期间基线漂移小于±10mm。 

g） 对各个合适的导联选择，重复步骤a）到步骤f）。 

表 6用于起搏器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 

Vi Ci（i=1~6） 其他所有电极 
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图 3起搏脉冲显示能力的试验电路 

5.2.2心内心电图 

5.2.2.1 输入动态范围 

按照下列步骤进行试验： 

a） 开关S1和S2闭合，S3置于2-3位置，S5断开，调节图4试验电路的信号发生器使得在P1与P2之间

产生一个无直流电压偏置的振幅±5mV频率40 Hz±1 Hz的三角波或正弦波信号。可用重复率为

1 Hz或更高的一个或多个完整周期的40 Hz信号。 

b） 连接患者电极信号输入端连接至P1或P2。 

c） （如果必要的话）验证设备能否调节控制使得清晰地看见一个三角波或正弦波。 

d） 测量至少10个完整周期波的正峰和负峰的幅度变化，并证实直流偏置电压插入时幅度变化不

大于最初幅度的±5％，它们依次为-300 mV和+300 mV。（开关S3放置在2-1位置用来插入直

流偏置电压，S4用来改变偏置电压。） 

e） 对所有物理上截然不同的记录通道重复前面的试验。 
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注：使用图4测试中，导联V1-V6、RA、LA、RL和LL应短接并接连至P2。为得到精确的电压分压，100KΩ电阻器精度是

0.1％。 

图4 心内通用试验电路 

5.2.2.2 增益准确度 

在增益范围内选择最小、中间和最大增益设置下对（1±1%）mV 的脉冲响应进行测量，核实峰值

偏差是否在理想值的±5％以内来评估增益准确度。或者，可以使用其他输入信号形状，例如，振幅（1
±1%）mV 频率 40Hz 正弦波或模拟 ECG 信号。 

5.2.2.3 增益稳定性 

在图 4 中闭合所有开关，施加一个外部的±1mV 频率 40Hz 正弦电压到 P1 和 P2。设备开机后，增

益设置为 10mm/mV，等待 15min 后，在 1 min、15 min、30 min 和 60 min 间隔处，观察显示的幅度变

化，其变化在任意测量值之间必须小于 0.3 mV。 

5.2.2.4 频率响应 

对所有试验，增益设置为10mm/mV。试验步骤如下： 

a）在信号通道上连接一个40 Hz正弦信号，然后调节信号幅度得到10 mmp-v输出。不改变输入幅度，

在10 Hz～450 Hz范围内改变信号频率。 

b）最少10个周期，验证输出波形幅度维持在在40 Hz时记录的幅度的＋10％和－30％以内。 

c）对导联选择器的各个设置，重复以上步骤。 

5.2.2.5 输入阻抗 

对设备所有可用的导联配置进行下列试验： 

a） 设备开机，然后设置增益在10mm/mV。 
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b） 连接设备到图4的试验电路中，开关S1和S2闭合，S3在2-3位置，S5断开，信号通道连接连到P1

和P2。调节正弦信号发生器得到一个40Hz频率和在显示位置上产生一个20 mmp-v幅度的信号。 

c） 断开开关S1，测量输出的变化幅度。在稳定状态时的信号幅度降低幅度应不超过20％。 

d） 用频率10 Hz、20 Hz、100 Hz和450 Hz重复步骤a）和b）。验证断开开关S1时输出幅度没有按

大于20％降低。 

e） 用一个±300 mV直流偏置叠加在正弦试验信号上，重复步骤b）和c）。（开关S3放在2-1位置

用来插入直流偏置电压。） 

5.2.2.6 系统噪声 

5.2.2.6.1电缆、电路和输出显示噪声 

当进行下列试验时，使用制造商推荐的患者电缆或相同的电缆： 

a） 每个信号采集通道连接用一个1 kΩ电阻串接（如图5所示），信号采集通道全部连接在一起。 

b） 把设备调到最高增益，至少在10 s时间期间内，选择器开关在任意位置上，验证输出轨迹上的

噪声不大于30uV（峰-谷值）RTI。 

c） 注意：输出信号和100 pF电容在这个试验中不要连接上。 

d） 重复这个试验九次，验证十次试验中至少九次试验，没有超出这个30 μV限值。十次试验必须

在不超过30 min内完成，在试验之间信号采集通道必须没有断开过。 
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注：导联V1-V6、RA、LA、RL和LL应短接。 

图5 心内噪声和共模抑制试验电路 

5.2.2.6.2通道串扰 

通过下列试验验证符合性： 

a）连接设备至图4的试验电路，开关S1和S2关闭，开关S3在2-3位置，将任一信号输入通道连接到

P1、P2。 

b）调节信号发生器在P1和P2之间生成一个2.5 mVp-v、30 Hz三角波信号。 

c）操作设备至标准增益和时间基准，记录各通道显示输出。除施加信号通道以外的所有通道的输

出必须小于0.5 mm。 

5.2.2.7 扫描速度 

使用电子量尺使用图 4，设置增益为 10mm/mV，扫描速度为 25 mm/s。施加一个 0.5 mV 峰谷值、

25Hz ±1 %的三角波或正弦波信号。对于设备，在该信号的垂直方向中点的高度处，测量显示器波形

部分的宽度（单位：mm）。通过定时曝光的照片或从显示屏上捕获图片，对图片/照片内的上峰或下峰

（谷）计数。将波形通道的测量宽度（单位：mm）除以波峰数量（该 25 Hz 的信号）。计算结果必须在
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（1±0.1）mm 以内。 

将扫描速度调为 100mm/s，使用相同的测试方法，计算结果必须在（4±0.4）mm 以内。 

5.2.2.8 共模抑制 

按下列步骤测量共模抑制能力： 

a）所有信号采集通道通过 1kΩ电阻连接到一个公共节点（图 5），一个 50Hz、20Vrms 信号通过

100pF 电容施加到公共节点，设备工作在 4.2.2.4 的频率带宽和 10 mm/mV 增益或更高。开关 S1 至

Sn 断开；Sa 关闭。调节 Ct 使得电容上电压是 10 Vrms（见图 5）。 

b）验证对每个可用导联设置在 60 s 时间期间测得的峰-谷输出噪声不超过 10 mmp-v（1 mVRTI）。 

c）通过断开 Sa 和用双刀双掷（DPDT）开关对它两个位置的每个位置试验，进行以非平衡阻抗方

式串进一个加和减 300 mV 的直流偏置重复试验。 
d）依次对各开关 S1 至 Sn 关闭，重复上述试验。 

5.2.2.9 防除颤应用部分 

对本试验，应使用制造商推荐的患者电缆。 

5.2.2.9.1除颤防护 

按照 GB 9706.1-2020中8.5.5.1和GB 9706.225-20XX中201.8.5.5.1的试验方法进行。将测试电路中施

加在RG的电压V1应为160V。 

5.2.2.9.2能量减少试验 

    按照 GB 9706.1-2020 中 8.5.5.2 和 GB9706.225-20XX 中 201.8.5.5.2 的试验方法进行。将测试电路中

施加在 RG 的电压 V1 应为 160V。 

5.2.2.10起搏脉冲显示能力 

a） 连接设备至图 6的试验电路中。设备应设在标准记录条件（增益 10 mm/mV，时间基准 25 mm/s）和

标准频率响应（或更高，如果制造商对起搏脉冲显示推荐的话）。 

b） 调节正弦波发生器在设备的输出生成一个 40Hz、10mmp-v信号。测量这个幅度。 

c） 调节脉冲发生器，再加上 250 mV±10 mV、2 ms±0.2 ms脉冲到患者电极连接中。这些脉冲应有每

分钟 100个脉冲的频率，上升时间不大于 100 µs。 

d） 每个起搏脉冲后的 3 mm或 120ms，测量正弦波信号的顶端位置。这个位置与在脉冲开始前的 2 mm

测量位置比差异必须不大于 1 mm。正弦信号的峰-谷幅度与步骤 b）测得的最初值相差不大于±10％。 

e） 断开正弦波发生器（或输出减至 0）。调节脉冲发生器得到一个脉冲的基宽 100 ms±10 ms，再调节

输出电平使设备产生 20mV，相当于输入 2mV。减小脉冲基宽至 0.5 ms±0.05 ms。 

f） 验证脉冲出现是否清楚可见，它至少有 2 mm的幅度，以及在 10s期间基线漂移小于±10 mm。 

g） 对各个信号采集通道，重复步骤 a）到步骤 f）。 
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注：导联 V1-V6、RA、LA、RL 和 LL 应短接并接连至 P2 

图6 起搏脉冲显示能力的试验电路 

5.3 定位性能 

定位性能要求仅适用于体外条件验证，制造商应在随机文件中明确定位性能的具体测试方法。制造

商可参考引用附录 A 提供的通用试验方法，也可根据自身产品特点制定适合的试验方法。对于采用双

定位或多定位方法的设备，制造商应分别给出不同定位原理下的定位性能要求。 
注：若采用其他试验方法，应关注试验方法中校准精度、系统误差等因素的影响。 

5.3.1定位范围 

按照 5.3.2 的试验方法试验，验证设备正常工作条件下的定位范围，应满足 4.3.1 的规定。 

5.3.2定位精度 

在制造商规定的定位范围内，采用制造商规定的测试方法，其定位精度应满足 4.3.2 的规定。 

5.3.3定位稳定度 

按照 5.3.2 测试方法取得各个点的坐标值，每个点的坐标值应不少于 10 个样本，计算设备的定位稳

定度，应满足 4.3.3 的规定。 

5.3.4 定位可重复性精度 

按照 5.3.2 的方法完成测试后，设备连续运行一段时间，重新采集 5.3.2 的坐标点，通过两次采集

坐标点的差值用于计算设备的定位可重复性精度，应满足 4.3.4 的规定。 

5.3.5 定位角度精度 

采用制造商规定的测试方法，应能满足 4.3.5 的规定。 
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5.4 压力性能 

按照制造商规定方法进行，应满足 4.4 的规定。 

5.5 设备软件功能 

软件实际验证，应满足 4.5 的规定。 

5.6 环境试验要求 

按照 GB/T 14710-2009 规定的方法和程序执行。试验时间及试验条件应符合 4.6中表 3的规定。
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附录 A 
（资料性附录） 

定位性能测试方法 

A.1 试验设备要求 

a) 工作站：用于控制坐标定位装置移动和处理定位数据。 
b) 被测设备：被用于测试定位性能的设备。 
c) 坐标定位装置: 一个用于提供可预测的定位坐标的坐标机器人或已预先校准的模

型，其测量体积应大于定位精度范围, 其精度与制造商规定的设备定位精度比值应

小于 1：5。 

A.2 测试布图 

 

图 A.1测试布图 

注：箭头方向代表数据传输方向 

A.3 测试步骤 

A.3.1将测试系统按照测试布图进行安装 

A.3.2定位精度 

A3.2.1 预校准测量系统 

a) 在不小于设备定位精度范围内，应有不小于 40 个坐标点，这些坐标点应保证空间位置（X/Y/Z）

合理分布，采用科学校准的方式，确认两两坐标点之间的距离，分别记录点 1-2、2-3、3-4……

等距离 L1、L2、L3……Li。 

被测设备 

工作站 坐标定位装置 

导管头端 
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b) 使用定位感应器在坐标点 1 处，读取该处的坐标 X1（i），然后分别将定位感应器放置于坐标

点 2、3……直至点 N，记录各个坐标 X2、X3、XN，计算两个相邻点间的距离误差：

ii1i L-X-XRi +=∆
。 

c) 定位精度为：𝐸𝐸𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅 =  �1
𝐿𝐿
∑ △ 𝑅𝑅𝑖𝑖2𝐿𝐿
𝑖𝑖=1  

A.3.2.2 采用实时坐标测量比对系统 

a) 采用一套经过校准的坐标测量系统与心脏电生理标测导航系统，在每个位置点，分别记录该位

置的坐标点。至少应获得定位范围内均匀分布点。在每个点，应获得至少 10 个测量值并取平

均值。 

b) 由于测量坐标系可能不同于设备坐标系，所以可通过欧氏变换对两个坐标系进行调整。 

c)  将XRn�������⃗ (i)设为的位置点XR����⃗ (i)的所有相邻样本，例如：�XR����⃗ (i)− XRn�������⃗ (i)� < 60𝑚𝑚𝑚𝑚 

给定位置点（i）的相对误差为： 

𝐸𝐸𝑅𝑅𝑅𝑅 =  �𝑋𝑋𝑐𝑐����⃗ (𝑖𝑖)−  𝑋𝑋𝑐𝑐𝑐𝑐������⃗ (𝑖𝑖) − (𝑋𝑋𝑅𝑅����⃗ (𝑖𝑖) − 𝑋𝑋𝑅𝑅𝑅𝑅�������⃗ (𝑖𝑖))� 

其中𝑋𝑋𝑐𝑐𝑐𝑐������⃗ (𝑖𝑖)是坐标测量系统的位置值𝑋𝑋𝑅𝑅𝑅𝑅�������⃗ (𝑖𝑖)的设备定位测量值。 ),,( cccc zyxX =
r

作为心脏电生理

标测导航系统读取的测量位置， ),,( rrrR zyxX =
r

作为实时测量系统读取的位置。 

d) 设备定位精度计算为（取均方根）： 

𝐸𝐸𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅 =  �
1
𝐿𝐿
�𝐸𝐸𝑖𝑖2
𝐿𝐿

𝑖𝑖=1

 

其中 Ei 是位置 i 的误差，L 是位置点数量。 

注 1：定位精度也可以用其他具有统计学意义的参数表示； 

注 2：60 mm 是心脏腔室的典型长度。 

A.3.3定位稳定度 

根据 A3.2 中的测试方法取得各个点的坐标值，每个点的坐标值应不少于 10 个样本，通过这些样本

坐标值的标准差（或者可以用其他具有统计学意义的参数）来计算定位稳定度。 

A.3.4定位可重复性精度 

a) 使用 A.3.2的设置测量值，将导管返回至先前的采集点，并再次使用设备获取定位点。 

b) 计算第 1组采集点和第 2组采集点获得的每个采集点位置之间的差值。 

c) 基于（b）项，计算设备的定位可重复性精度。 
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A.3.5定位角度精度 

a) 在定位范围内的一组不同位置点上，使用精确的机械夹具，将导管定位在一组精确已知的方向

上，并在不同位置点的每个方向上获取设备的位置测量值； 

b) 在每个位置点计算机械已知的方向和系统显示的方向之间的差值； 

c) 对 b）所得数据计算定位角度精度。 
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