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指导性文件
器械：心电图表面电极检测器
概述
本指导性文件草案提供了用于心电图表面电极检测器（ECG电极检测器）审核的信息。本指南将在协助充分确定器械申请文件是否说明了设计、测试和标签问题，以确立安全性、有效性以及与等同器械实质等同的基本水平。
“ECG电极检测器”尚无正式性能标准。正如后续信息所述，在ANSI/AMMI EC12-1991一次性ECG电极标准（EC 12）中推荐了测试方法和规程，其中，将一对电极以凝胶对凝胶方式连接起来并以直接接触方式将其与导电泡沫材料组合在一起，对电极的电性能进行测量。这些测试方法采用分离式测试仪器（电源、示波器等）和电路试验板测试电路而非一体化市售装置似乎更易实施。将目前存档的等同ECG电极检测器置于患者皮肤上而非凝胶对凝胶装置上测量阻抗（欧姆）和直流偏移电位。
I. 器械描述
	常用名：
	心电图表面电极检测器（ECG电极检测器）

	类别：
	II

	分类组：
	74

	产品代码：
	KRC

	法规编号：
	870.2360



ECG电极检测器是一种用于检测心电图电极功能和应用情况的器械。
有两个主要参数可用来描述ECG电极的电行为或工作情况－交流阻抗和直流电压偏移。ECG电极检测器是一种电计量仪，用于测量电极的交流阻抗（电阻：欧姆）和直流电位偏移（直流电压：毫伏）。
如果阻抗和电压偏移过高，电极缺陷或皮肤接触不良可能会掩盖表面信号电位并产生测量偏差和误差。
II. 适应症
用于提供对一次性ECG电极的电性能和安全性进行验证的方法。


在“备皮”应用时，器械拟用于测量电极与电极和皮肤表面间界面的阻抗和电压偏移。这可能在判定电极和接触阻抗是否低到足以进行预期临床操作步骤，或皮肤表面准备或布置是否较差，或电极本身是否有缺陷提供协助。
如果器械标明以凝胶对凝胶的方式测量，则应测量交流阻抗和直流电压偏移并包括除颤超载恢复、组合电压偏移不稳定性和内部噪声以及偏置电流耐受性测量。
III. 临床前（台架）技术参数/测试
标签注明用于测量电极与患者皮肤间接触阻抗的检测器应首先考虑患者是否与任何交流电供能器械上的交流电线路电压正确隔离以及交流电或直流电供能器械的患者总危险电流是否符合ANSI/AAMI ES1医用电子仪器安全电流限值（1993年）。多数情况下，总危险电流限值是10微安。电极检测器产生的交流电测试电流频率应为10赫兹。如果使用其它频率，应提供原理和理由。以欧姆表示的阻抗范围至少应为0-60K欧姆（±2％）。电极接触状况为“良好”、“可接受”或“不良”或“良好/有害”的任何显示指示器必须拥有性能确认数据和结果并对所用电阻阈值标准进行讨论（见本文件的临床部分）。
标签标明用于凝胶对凝胶测量的器械应包括EC-12第4部分推荐的下列技术参数：
· [bookmark: OLE_LINK7]器械应存在能产生10赫兹正弦电流的方法。所产生的峰对峰电流应限制在100微安。这样就可使ECG电极检测器能够按EC-12的规定进行交流电阻抗测试。
· 器械应拥有伏特/欧姆计，其最小输入阻抗为10兆欧，分辨率为1毫伏或更佳。器械应将小于10纳安的偏置电流用于以凝胶对凝胶连接的电极对。这样就可使ECG电极检测器能够按EC-12的规定进行直流电压偏移测试。
凝胶对凝胶测试应在温度23℃±5℃和相对湿度40％±1％的环境中进行。
EC-12标准规定，凝胶对凝胶电极对的交流电阻抗不应超过3K欧姆，直流电压偏移不应超过100毫伏。
ECG电极检测器还应拥有检测除颤超载恢复、组合电压偏移不稳定性和内部噪声以及偏置电流耐受性的能力。EC-12对这些测试进行了详细描述。如果将测试电路内置于ECG电极检测器中而不是做成电路试验板，应使用EC-12第4.2.2.3 - 4.2.2.5部分概述的等效电路和组件对电路的耐受性。


IV. 临床数据
电极准备检验员和分析员等应在患者机体的预期部位对患者皮肤进行测试。如果电极检测器发出指示信号（状态灯、警报或器械标签上的表格）对电极/患者接触“质量”进行评估，应提供这些“质量指示信号”所用阻抗或电压偏移阈值的临床基础。
V. 软件/硬件信息 
电极检测器可能是一个带有模拟测试输出的全模拟计量仪。在这种情况下，器械不包含软件。如果器械包含模拟和数字电路，那么任何软件或固件均应遵从计算机控制医用器械审查员指南。任何器械显示器和/或读出器均应清晰标明测量单位（如欧姆和毫伏）。
VI. 等同器械示例
1.	K874327皮肤准备分析仪
2.	K830878 准备检查
3.	K830823 Z观察仪
4.	K813358 Gerard医用电极检测器
VII. 生物相容性/无菌信息
电极检测器因不与患者发生直接或间接接触，故不必考虑生物相容性和无菌信息。
VIII. 标签
（见本指导性文件末尾检查清单上的条款）
参考文件
ANSI/AMMI EC12-1991一次性ECG电极
ANSI/AMMI ES1医用电子仪器安全电流限值-1993
ANSI/AMMI EC53-1995 ECG电缆和导线
上市前公告申请文件审查员指南，1993年11月
计算机控制医用器械审查员指南（如适用）


ECG电极检测器检查清单
在510（k）申请文件中应提供下列条款的信息：
1. 预期用途：所有用途、使用环境等
2. 硬件信息：
a）用户显示：阻抗（欧姆）显示和直流电压偏移
b）电路图和电流限制特性描述
c）电源：交流电、电池或两者兼有
d）随器械提供的所有测试导线或固定件的标识
3. 软件信息（如适用）
4. 标签信息
a）器械技术参数，包括下列内容：
· 欧姆伏特计的量程和准确度
· 最大峰对峰输出电流和交流电电流频率
· 电极阻抗/触点读数或直流电压偏移“质量”的任何规格的阈值
b）所有测量输出显示器、控制器和开关标识
c）使用说明书：
· 如何正确连接电极并对其进行测试
· 如何为器械选择参比电极
· 告诫和警告
5. [bookmark: _GoBack]台架测试
a）采用参比电极和测试电极进行欧姆/伏特计的全量程性能确认
b）患者危险电流验证
c）输出信号频率和稳定性确认
d）与适应症一致的环境测试
e）器械校准
6. 临床数据
如果电极检测器发出指示信号（状态灯、警报或器械标签上的表格）对电极/患者接触“质量”进行评估，应提供这些“质量指示信号”所用阻抗或电压偏移值（阈值）的临床基础。
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