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引  言

本大纲是动态 (可移动)心电图机型式评价的依据。
本大纲的编制以JJG1042—2008 《动态 (可移动)心电图机》、GB/T14710—2009

《医用电器环境要求及试验方法》、GB/T17626.2—2006 《电磁兼容 试验和测量技术

 静电放电抗扰度试验》、GB/T17626.4—2008 《电磁兼容 试验和测量技术 电快速

瞬变脉冲群抗扰度试验》、GB/T17626.5—2008 《电磁兼容 试验和测量技术 浪涌

(冲击)抗扰度试验》和GB/T17626.11—2008 《电磁兼容 试验和测量技术 电压暂

降、短时中断和电压变化的抗扰度试验》为基础。
本大纲为首次发布。
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动态 (可移动)心电图机

型式评价大纲

1 范围

本型式评价大纲适用于以下两种类型的动态 (可移动)心电图机的型式评价:

a)可连续记录、分析心电图并实现全程回放。可先记录、存储后由独立工作站回

放分析或记录、分析同时进行。

b)可连续分析但仅部分记录,不提供全程回放。

2 引用文件

本大纲引用下列文件:

JJG1042—2008 动态 (可移动)心电图机

GB/T14710—2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T17626.2—2006 电磁兼容 试验和测量技术 静电放电抗扰度试验

GB/T17626.4—2008 电磁兼容 试验和测量技术 电快速瞬变脉冲群抗扰度

试验

GB/T17626.5—2008 电磁兼容 试验和测量技术 浪涌 (冲击)抗扰度试验

GB/T17626.11—2008 电磁兼容 试验和测量技术 电压暂降、短时中断和电压

变化的抗扰度试验

上述文件中的条款通过本大纲的引用而成为本大纲的条款。凡是注日期的引用文

件,仅注日期的版本适用于本大纲,然而,鼓励根据本大纲达成协议的各方研究是否可

使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件,其最新版本 (包括所有的修改

单)适用于本大纲。

3 概述

动态 (可移动)心电图机能够在患者自然状态下连续24h或更长时间记录三通道

或多通道心电信号,借助于计算机进行显示、分析处理,发现各类心律失常事件及ST
段异常改变,为临床诊断和治疗提供重要依据。

动态 (可移动)心电图机通常分为以下两种类型:

a)连续记录和分析型动态 (可移动)心电图机

1)常规动态 (可移动)心电图机,先记录ECG信号,而后由独立的工作站进行分

析处理;

2)实时动态 (可移动)心电图机,记录和分析同时进行。

b)连续分析但部分记录型动态 (可移动)心电图机

1)在全程心电监护过程中,只对重要事件或特定心电信号进行记录;

2)在全程心电监护过程中真实记录 ECG,但只生成以时间和幅度压缩格式
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