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引 言

    心电监护设备在临床中应用广泛，其使用的电缆和导联线的设计与患者安全以及临床效果息息相

关，且我国目前尚未有相关标准.为了保证产品安全有效，同时便于和国际接轨，本标准非等效采用

ANSI/AAMI EC53:1995+AI:1998，按强制性行业标准实施。

    本标准对美国标准ANSI/AAMI EC53:1995+AI:1998作了下列修改:

    — 为明确标准的适用范围，将标准中文名改为《心电监护仪电缆和导联线》;

    — 由于国内的实际情况，必须且合理的心电电缆和导联线寿命长于原AAMI标准的估计，使用

        频率也明显高于AAMI标准的估算基准。决定根据国内实际情况，相应增加心电电缆和导联

        线耐久性和插拔试验的次数以及清洗、灭菌循环次数;

    — ANSI/AAMI EC53:1995十AI:1998中的结构要求部分不利于产品的创新和小型化趋势，且

        目前不同制造商生产的心电电缆之间的互换性，无论美国、国际上其他国家、中国都未能实现，

        将该部分条款作为建议放人附录B中;

    — 标准中给出推荐的电缆和导联线耐久性试验的摇摆频率;

    — 标准中明确电缆连接拉伸强度的受力持续时间;

    — 删除ANSI/AAMI EC53:1995+AI:1998的封面、前言和引言。
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心电监护仪电缆和导联线

范围

    本标准适用于YY 1079一2。。8《心电监护仪》标准所定义的心电监护仪使用的进行体表心电
(ECG)监护的电缆和患者导联线。

1.1 本标准包括的设备

    本标准包括一次性使用的导联线和可重复使用的导联线，本标准的某些章节适用于两类导联线，其

中的某些章节仅适用于其中一类导联线(按下列方式在章节标题之后的相应章节标注适用范围:“适用

于两类导联线”、“适用于一次性使用的导联线”或“适用于可重复使用的导联线”)。

    本标准中的试验是为制造商验证其产品是否符合以下规定的安全和性能规格而设计的。上述试验

不应由设备终端用户执行。

    本标准在附录B中给电缆分线盒和导联线连接器推荐了一个安全的(无裸露的金属引脚)、通用的

接口。

2 本标准不包括的设备

    在可能需要特殊性能的应用中使用的心电电缆和导联线，例如救护车心电设备、遥测装置、手术室

和心脏插管实验室等均不在本标准的范畴之内。除心电监护功能外，本标准包括的电缆和患者导联线

还可以支持其他功能，例如阻抗呼吸监测。除非另有规定，这种电缆和患者导联线须符合本标准的所有

要求。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件，凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    YY 1079一2008 』心电监护仪

    ANSI/AAMI ESI:1993 医疗器械的安全电流限值(Safe current limits for electrom汕cal apparatus)

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    电缆组件 cable assembly
    用于将患者连接到心电监护仪的，由多根单独的电线和/或束人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患者导联线组成。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)。

3.2

    电缆分线盒 c叻le yoke
    位于主电缆的一端，可供患者导联线接人。
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3.3

    一次性使用产品 disposable
    贴有明确的标签进行出售，仅供一个患者使用的产品。

3.4

    弯曲网尾 fl既relief

    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)。

3.5

    设备连接器 instrument connector

3.。“于主电缆上”监护仪端的连咒笋赞鹉奖之勺插座。
设备连 接器插座 instru

监护仪上，主电缆连手麟 人的睡暇 器 。

监护仪 mo ni

一种用于获刻 示心 电信号的心 电设备 。

患者 终端

患者导刊 上 连接

3.9

    患者导

    患者导

3.10

    患者导

    独立 电

某些导联线

3.11

接器

与 电缆

ten

atient lea

线

线

线

通过 患

备 连接

鹭渔 缆分线 盒 。

可重复使用阅
贴有 明确的长

产殊
鉴进 牙

reusable Products

脸 售，并可供多个患者使用的产品 。

3.12

灌电流 sink curr曲
当外部 电压加载 到设 内任

3一拉伸网。str:in二11of、、、~~洲洲产
    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.

3.14

    主电缆 tru吐 cable

    电缆组件中所有的电线束人一个护套内，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患者导联线，另一端具有一个设备连接器以连接监护仪。

4 要求

4.1 通用试验条件概述

对第4章子标题后“适用于两类导联线”、“适用于一次性使用的导联线”和“适用于可重复使用的导
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联线”的解释，见1.1。

4.2

4.2.1

标签要求

  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:

    本电缆仁或导联线或导联线套〕符合YY 0828一2011《心电监护仪电缆和导联线》标准的要求。本电

缆〔或导联或导联线组〕是一次性使用〔或可重复使用」的。

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YY 1079一2008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 患者导联 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，则患者导联线的两个终端应按照YY 1079一2008的要求可

靠地标上颜色代码。如果患者导联线上的患者导联线连接器是不可分离的，那么只需给导联线的患者

终端标上颜色代码。

    患者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 。

4.3 清洁、消毒与耐化学腐蚀要求

4.3.1 清洁及消毒(适 用于可重 复使用的导联 线)

主电缆和患者导联线应能承受使用5.3.1所述的材料进行清洁和消毒30次:

— 软肥皂、软肥皂配剂或不含酒精的洗手肥皂;

— 浓度为2%的戊二醛溶液(例如戊二醛);
— 浓度为10%的次氯酸钠(漂白剂)溶液。

4.4 暴露灭菌要求

灭菌后 ，所有的标签和性能仍应符合本标准要求 。

4.4.1 环氧乙烷(EO)暴露灭菌(适用于可重复使用的导联线)

主电缆和患者导联线应能承受5.4.1所述的EO灭菌20次。

4.5 性能要求— 主电缆和患者导联线

注 :无论按何种 顺序对相同的电缆与导联线进行试验 ，本标准所 述的电缆和导联线应符合本标准规定 的所有要求 。

4.5.1 电介质强度(适用于两类导 联线)

    当患者导联线与主电缆相连，且主电缆插人指定的插座或等效装置，此组件应该能承受有效电压

(rms)1 soox(1士10%)v、频率50 HZ的正弦电压，在lx(1士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.

    此电缆组件还应能够承受5 o00x(1士10%)V的直流电压，在lx(l士10写)5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
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4.5.2 灌电流(适用 于两类导联线 )

患者电缆/导联线组件的灌电流不应超过10拜A。

4.5.3 除颤防护(适用于两类导联线)

    电缆/患者导联线组件应该能够承受三次间隔为(60士5)5的模拟除颤，模拟除颤产生的阻尼正弦

波应符合YY 1079一2008规定的限值。

4.5.4 电缆及导联线噪声(适用于两类导联线)

长度为 1.sm 的电缆 材料万 噪声 的峰一峰值不应超过

4.5.5 设备连接器 、电

使用的导联线) 」

联线连接器以及患者要 网磨饱弯曲寿命(适用于可重复

  设备连接器债
以及 患 者 导 联 线口

接处 、主电缆与电缆分线盒的连 接处、患者导 联乡劲

龄作 榕朴 的 弯 曲寿 命 戍能 承 带表 1规佘 次 数 的

连接器连接处 、

‘曲试 验 角度 为

(士90“)，建议亨次乙

表 1，设 接器 、电

数)

主电缆 (两 丝 盛
一体化

4.5.6 电缆连

电缆连接应能 所示的轴向拉力，建议受力时间不低于605。

表 2 电缆连接 的拉伸强度

试验位 置

68

-
68

-
90

一
32

-
32

一
46

      主电缆到设备连接器

    主电缆到分线盒连接器

          主电缆材料

患者导联线到患者导联线连接器

    患者导联线到患者终端

        息者导联线材料

    N
......

不适用

不适用

不适用

    l4

  14

    23

可重复使 用

      N

4.5.7 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表3要求的插拔次数。
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表3 连接器插/拔次数

试验位置 一次性 (次数) 可重复使用 (次数)

不适用— 主电缆 15。。— 主电缆

3。— 导联线 15。。— 导联线

患者终端 3O 1500

试验完成之后，连接应仍能符合4.5.8和4.5.9的要求。

4.5.8 接触电阻

下列任何连接的直流电阻在测量时均不得超过1.On:

— 每根患者导联线到电缆分线盒;

— 每根主电缆到设备插座。

4.5 9

4.5.9.1

连接器的保持力(适用于两类导联线)

  患者导联线连接器到主 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患者导联线连接器所需的最小拉力(每导联)应当

不少于SN。

4.5.92 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32N.

4。5.10 息者导联线电阻(适用于两类导联线)

    患者导联线的直流电阻应符合表4中相应导联线材料规定的要求。

                                      表4 息者导联线电阻

电阻 (最大值)

        O

导联线长度

        Clll

有机物质

(例如碳)

0~ 31 1 50 300

32~62 1 50 350

63~ 93 1 50 400

94~ 124 1 50 450

125ee 155 1 5O 500

156~ 186 1 50 550

187~ 217 1 50 600

218~ 248 1 50 650
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5 试验方法

5.1 通用试验条件

    本章提供了验证设备符合第4章要求的仲裁方法和步骤。本章从第2条起的编号都与第4章中的

编号一一对应(例如可以按照5.5.1的试验方法来确定是否满足4.5.1的要求)。

    注:如果通过比较试验结果可以证明其他试验与仲裁方法是等效的，可使用其他试验来进行设计验证.仲裁试验

        方法没有明确操作者在执行每项试验前需要考虑的安全因素。

5.1.1 试验设备

检测仪器。要求以下试验仪器:

— 一个交流电流表，可以测量10拌A，准确度为士1%;

— 一个电介质强度测试仪，能产生至少1500V，频率50H:的交流电压，准确度为士10%;

— 一个高压电源和功率电阻，能在205内将32拌F的电容充电到5 O00V;

— 一个示波器，其差分放大器在。.IH:一loo H:的带宽为3dB(每倍频6dB衰减)，能分辨

    10拜v的信号。差分通道的输人阻抗至少IM。，3dB中心频带的幅度准确度为士5%;

— 一个电缆弯曲设备，可以牢固夹紧电缆，使得电缆按士900摆动;

— 一个拉力试验设备，可以沿电缆连接器施加至少136N的轴向力;

— 一个伏特/欧姆表，至少符合下列规格:

      直流电压范围10x(1士2%)V;

      交流电压有效值范围10x(l士2%)V;

      直流电阻0.lx(1士2%)n一lx(1士2%)MO。

5.1.2 试验电路

    除非另有规定，试验电路的电阻应在IMH:频率以下容差为士5%;电容应是无极性的，具有合适

的额定电压值，最大容差为士10写;电感的最大容差为士5%。

5.1.3 试验信号

    除非另有规定，输人直流试验信号的幅度准确度应为士1%;交流试验电压信号的幅度准确度应为

士2%。

5.2 标签要求的符合性

5.2.1 包装标签要求

应通过检查验证4.21的符合性。

5.2.2 主电缆分线盒的标签要求

应通过检查验证4.2.2的符合性.

5.2.3 患者导联线连接器的标签要求

应通过检查验证4.2.3的符合性。
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5.3 清洁、消毒与耐化学腐蚀的符合性

5.3.1 清洁及消毒

    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4.31)。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，电缆组件应符合本标准规定的所有要求。

5.4 灭菌要求的符合性

5.4.1 EO灭菌

    按照制造商提供的方法进行20次循环灭菌处理后，电缆和患者导联线应符合本标准规定的所有标

签和性能要求。如果对灭菌方法未作具体要求，可采用下列EO灭菌过程:温度范围在54 ℃~57 ℃

时，在100%的EO中暴露至少lh;或温度范围在34℃一38℃时.在100%的EO中暴露至少4h;在暴

露过程中，室内湿度在45%~75%之间。在EO暴露之前应进行预处理及通风调节。

5.5 性能要求的符合性— 主电缆和患者导联线

5.5.1 电介质强度

    将患者导联线连接主电缆，将主电缆插人指定的插座或等效装置时，以下试验完成后可确定符合

4.5.1规定的要求。

    a) 芯线一芯线试验:使用图1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) 芯线一屏蔽试验:所有的患者终端连接器短路。使用图2所示的试验电路。

    c) 内部一外部导体试验: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3所示的试验电路。

指定的安装面板

开路
所有引脚

图1 导联一导联(成对)电介质强度试验电路(见4.5.1和5.5.1)



YY 0828一 2011

\
开路
所有引脚
除屏蔽

屏蔽

图2 导联一屏蔽电介质强度试验电路(见4.5.1和5.5.1)

指定的安装面

所有导体连接
在一起

屏蔽②
持续15的
直流5 000V

发生器

配套的
连接卷对 开路

所 有引脚

①州 {①

图3 内部一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;患者连接端无屏蔽时采用连接②)

5.5.2 灌电流

    将所有患者终端连接器短路并连接到有效值220x(l士20%)V的电压，按照图4测量灌电流来检

验是否符合45.2的要求。主电缆和患者导联线应与接地平面相距20 cm。设备连接器端的主电缆应

当保持开路。

图4 灌电流试验电路

5.5.3 除颇防护

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。

按照图5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
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测的患者终端应保持开路。

    给试验电路充电到不低于5o00V，然后放电到患者终端连接，共试验3次，每次间隔(60士5)5.释

放到该被测电缆组件上的能量应为360x(1士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写或10n中较大者。其他各个导联线

按照以上步骤重复试验。

.

} 患者模块
口 r ，，，，，，，，，，，，， 尸 一 ，

S1

5 000V

60A

 
 
 
 
 
 
 
 

幻

 
 

R2
100

RL
。

mH

R+
n 

L
25

RL代表电感的直流串联电阻

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.

图 5 除颤防护

5.5.4 电缆和导联 线噪声

依据下述方法对电缆材料代表样品进行噪声试验。试验设置如图6所示。

\ /测试电组夹
\、 1.sm长的测试电缆

望二望
4 3 k‘1

(冲牟早尸白色
  、无屏蔽连接

试

一
二
忙
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日

一
沼

测

-
︸
一
一

-
︸
0

屏蔽

白色 一、
          黑色

匕d吊重

1。Z m

 
 

她
.幻
乃

、

-/
放

产
广
，
分
器

矛子L、，
差

大

说明:待测电缆的总长度应为 2.lm(颜色仅用于区分导联).

图6 电缆噪音测量的试验装置

    用两个间距为1.Zm的夹子固定1.sm长的电缆。在电缆的一端，3根信号芯线分别串联4.3 kn

的电阻后短接。

    注:任何其他的信号芯线(例如5导联电缆)不连接到此端。
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    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人端，该差分放大器在

。.1 Hz一100H:范围内带宽为3 dB(每倍频衰减6 dB)，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人端，该差分放大

器在。.1 Hz~100H:范围内带宽为3 dB(每倍频衰减6 dB)，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。.3m长电缆重量40倍的重物固定于电缆中间，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一峰值噪声不得大于50“V。

55.5 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

试验设置如图7所示。将1条。.6m长的电缆悬挂在弯曲装置上。

样品夹摆动轴线
(在连接卷的中心)

一90a +9扩

弯滋网尾 泛少
防止弓线
摆动 内环

重牧

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。

                                图 7 弯 曲寿命试验设置
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    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0.3 cm，则重物及

夹子的总重量应为Zx(l士5%)N。若电缆(含电缆外被)直径(d)大于。.3cm，则使用下列公式计算总

重量 :

    总重量=lox3。141 59xd2，(士5%)

    弯曲装置按规定的弯曲次数进行摆动(见表1).一次弯曲定义如下:从 00摆到 900，再回摆到

一900，最后再回摆到00.

    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;

    — 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)。

5.5.6 电缆连接的拉伸强度

    将以下试验结果与表2进行比较来检验是否符合4.5.6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，使得拉力正好施加在样

品电缆的轴向方向。

    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 5。%及以上;

    — 任何两导线间出现短路，或

    — 任何信号芯线 与屏蔽之 间出现短路 。

5.5.7 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、患者导联线连接器以及患者

终端。各个连接器应完成4.5.7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4.5.8和4.5.9所规定的要求。

5.5.8 接触电阻

    指定连接器完成规定的插拔次数之后(4 .5.7)，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。

5.5.9 连接器保持力

5.5.9.1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4.5.9.1的要求。设备连接

器或患者导联线连接器插人配套连接器后，将拉力试验设备系于电缆材料上，与连接器组件相距约

15 cm。

    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4.5.9.1规定的最低要求。

5.5.9.2 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4.5.9.2规定的要求。设

备连接器或患者导联线连接器插人配套连接器后，将拉力试验设备系于电缆材料上，与连接器组件相距

                                                                                ll
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约15 cmo

    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4.5.9.2规定的最低要求.

5.5.10 患者导联线 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。将试验结果与表4进行比较以检查是否符合4.5.10的要求。
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      附 录 A

    (资料性附录)

推出本标准的基本原因

A.1 介绍

制定本标准的首要原则是创建一个有益于临床终端用户及其生物医学支持人员的标准。

根抿某些文献记载的案例，由于蔬翻岁洲州口狡网峨卿自连接器的公端子与电源连接器连接后可导致

患者肌肤灼伤或死亡。通常，

注塑在一起的导联线也宙叫
无屏蔽 导联线顶蚀遥的电极会发生这些事故，几条芯线

  多家监管机构务
构包括保险商实赞

  本标准规卿峡
同类 型的电缆洲!导卿

黑惹萌文规定产战之冰
际电工委员会(IEC)和英国卫生服务部

得娜帐端子暴露于外部。这些机

(U

能试验可供终端用户及其生物医学工程支持人 取飞要的信息，从而对不

作 出合 理 冼择

A.3 定义

A.4 要

用

户

    原 A

别能使用

访谈。

    基于

命达到3

    显然

MI

个

乏准所基 尸重复

普通万 真实

导联线至少分

需求及期望 的

谋
AA卜‘ 要，是:平均使用寿

室与安静的农村

保护局(EPA)对

法习

吸通

目的是针对众多不同临床情况得出一个近似的平均

狼室的结果是截然不同的。我们的目标是切实:“
r。忙碌的城市急救

产品，正如美国环境

J造

    经委员会讨论，目节
至一年，这是普遍且必要

新考量 。

产品线的汽车里程表的可比性的实现

煞靛蹂〕鉴森宪 沪〕望寿命至少须达到六个月
命试验等均基于此预期寿命重

A.4.2 标签要求

A.4.3 清洁 、消毒 与耐化学腐蚀

A4.3.1 清洁和消毒

    进行30次清洁和消毒操作相当于每周的清洁频率约为1次。临床环境常用的清洁及消毒化学试

剂有:药典规定的软肥皂、戊二醛溶液和次氯酸钠(漂白)溶液(这些是清洁剂和消毒剂的专业术语，其商

品名称往往多样化)。既定的试验方法不遵守普通商用消毒剂/冷冻除菌剂的使用说明。这些试剂通常

要求物品浸泡几个小时才能达到很好的消毒/除菌效果。为避免液体进人连接器或电缆，通常不能浸泡

电缆与导联线，因此只能采用指定的擦拭方法。这些要求也体现了目前最常见的实践方式。

    注:以上内容在任何情况下绝不能被视为已罗列所有的清洁/消毒剂或清洁程序。建议医疗单位评估和拟定一个

        合适的清洁/消毒规范，该规范不能对电缆或导联线造成损坏。

                                                                                l3
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A.4.4 暴露灭菌

进行30次灭菌操作相当于每周的灭菌次数约为1次。

A.4.4.1 环氧乙烷(EO)暴露

    规定的试验条件足以用来试验电缆及导联线组的潜在降解。这些条件不建议作为医疗机构的合适

的灭菌处理过程。

    出于环境方面的考虑氟利昂。及近期的EPA规章要求在1994年前逐步取消由12%的EO和88%

的稀释液混合物(因此，取消使用此混合物的灭菌设备)，大多数医院已经不再使用12/88灭菌剂，并且

以1。。%的EO灭菌剂予以替代。因此，试验流程指定使用100%的EO进行消毒，而非12/88。

A.4.5 性能要求— 主电缆及患者导联线

A.4.5.1 电介质强度

此要求旨在确保各个电缆部件的电介质强度足以承受除颤器产生的最大电压值。

A.4.5.2 灌电流

    为保证患者的安全，连接器一电缆组件仅限于在符合危险电流限值及独立患者连接的标识要求的设

备上使用，具体规定见美国国家标准 ANSI/AAMI ESI:1993《医疗器械的安全电流限值》。关于

ANsl/AAMI Esl:1993中规定的危险电流限值的原因请查看其标准中的依据陈述部分。

A.4.5.3 除颤防护

    电缆及导联线必须能够承受反复除颤，并且不造成任何损坏。在除颤过程中，主电缆中包含的限流

装置可能由于除颤脉冲退化。假如这些限流装置产生严重退化，那么监护仪可能遭到损坏。应引起注

意的是，对碳纤维导联线的反复除颤可能导致其电阻大幅度增大。若电阻的增幅过大，那么可能对监护

仪的性能产生负面影响。

    在除颤模拟器上并联一个100 n的电阻以模拟患者的电阻，在模拟器的输出端串联一个400 n的

电阻模拟患者身体及电极电阻所造成的损耗、以及存在于除颤电极板与电缆的患者终端连接之间的电

场发散所产生的压 降。

A.4 5.4 电缆 和导联线噪声

    患者和护理人员的活动可导致电缆组件的弯曲。这种活动所造成的人为噪声应当最小化，以防止

显示或记录(追踪)的心电波形的降级，进而从最大程度上减少心电监护仪出现错误报警和不准确的R

波检测。

A.4.5.5 设备连接器、电缆分线盒、患者导联线连接器和患者终端的弯曲寿命

— 考虑设备连接器弯曲网尾与电缆分线盒，此性能水平相当于假定主电缆每天进行25次剧烈弯

    曲的预计寿命;

— 考虑患者导联线连接器与患者终端:此性能水平相当于假定导联线每天进行25次剧烈弯曲的

    预计寿命。

A.4.5.6 电缆连接的拉伸强度

  本标准遵循的系统设计理念是，患者在移动过程中拖动导联线造成的后果应当按以下顺序排序:

l4
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— 终端与电极断开;

— 电极与患者皮肤脱离;

— 导联线与主电缆断开;

— 主电缆与监护仪断开;

— 终端受损;

— 连接主电缆的导联线受损;

— 主电缆的一端受损;

— 监护仪前壳的连接器受损;

— 监护仪从墙上支架脱离。

因此，为了遵循此理念，第4.5.6 和第4.5.9条规定的保持力阑值选择此

水平。

A.4.5.7 连接器 的乡乱眨欣 数

设备连

患明
患 翻映

与匀越::性能水平相当于假定每天约插拔2次;

主电缆分线盒:性能水平相当于假定每天约插拔5

端

A.4.5.8 接 触

    此部

线欧姆表

本标准技

不会产生

及 接为巴部

这个 至乏别

更低，可

个 4

会 决莽二 几的接

，使用普通的两

母表进行 测量。

{对 产品的性 能

响，因此

只

测

委

际

A.4.5.9 保招 力

见 A.

    4·5·9·洲
接器到设备插

的芳峨义。主电缆设备 连

仅适用于指定的使用主电缆的设备。

A.4.5.10 患者早联线

随着铜以外 的导联戮甫 料 用 ，技委会认为规j晚卿垄可:

义。长度不同的导联线的电恤啊
地规定所有导联线的电阻值必须

取决 工艺上
阿料的最大电阻值具有重大意
现 出来 的合理值 。虽 然可以简单

技术委员会认为对不同长度的导联线设

定具体的电阻值是很重要的。应引起注意的是，电阻值相差很大的混合导联线可能对监护系统的噪声

及共模性能造成负面影响。
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                  附 录 B

              (资料性附录)

对心电监护仪电缆和导联线结构要求的建议

B.1 介绍

    由于受到庞大的用户装机量及一些安全导联线和电缆设计的竞争，安全心电连接的替换进程比较

缓慢。为了加速上述安全设计的替换进程，最终消除此类悲剧事件的发生，可以试图通过以下两条途径

来实现此目标:首先，规范导联线/主电缆接口的设计，以允许在紧急情况下的互换，而不受品牌的限制.

对于典型的监护应用，通过使用配套的导联线和电缆，例如由同一制造商生产的电缆来实现最佳性能。
其次，为上述产品制定最低的能效及质量标准以提高终端用户对产品的信心，进而推动安全心电连接的

替换进程。另外，本标准所规定的标准性能试验可供终端用户及其生物医学工程支持人员获取必要的

信息，从而对不同类型的电缆和导联线作出合理选择。
    本附录的目的是实现导联线与主电缆之间的互换性。DIN 42一802 的标准连接已获得无屏蔽导联

线用户的广泛认可。因此它被视为无屏蔽电缆系统的典型。带屏蔽的系统结构应该兼容DIN 42一802

的要求，这样无屏蔽导联线也可以连接到带屏蔽电缆系统的主电缆中，同时为屏蔽系统提供了一个标准

的连接方式。

    目前，一些制造商将多条患者导联线组合成一套，规定了N、L、F、R和C导联线的导联顺序及固定

的中心距离，这样就可以确保不同厂家生产的患者导联线和主电缆可以互连。患者导联线与主电缆之

间的匹配顺序不一致的可能性便大大减少。

    另外，由于附录的目标之一是实现导联线在导联线/电缆分线盒接口位置的可互换性，为了确保导

联线连接到任何监护仪上都可以正常工作，导联线内部不应当含有限流器件。

    鉴于以上考量，ANSI/AAMI EC53:1995十AI:1998给出以下结构设计的要求。

B.2 结构要求

B.2.1 导联线与主电缆的相互连接(适用于两类导联线)

    对于患者导联线可以通过单个无屏蔽的导线与主电缆分离的电缆组件，患者导联线和主电缆之间

的相互连接除满足图B.1定义的允差外，还应满足DIN 42一802的要求。
                                                                                单位为毫米

                                                                                最小
引脚尺寸直径为
1.端:器 1.式:器 Ll叱

0
1 
.0
制
团
甲

                                    犯二。，。，;__
                                                                                的引脚配套

注:在不影响可互换性的前提下，患者导联线的制造商可在茎部区域(见图中尺寸 4.5 mm)处加人一些特征，使其

在主电缆分线盒内提供保持力.

              图B.1 无屏蔽的患者导联线与电缆分线盒之间的连接
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    对于患者导联线可通过带屏蔽的导体与主电缆分离的电缆组件来说，患者导联线和主电缆之间的

连接应符合图B.2的要求。

单位为毫米

!_一馨澡
沪4.5士0.01

  信号

55士0t05

最大3.6姿
      只
          心

CL插座

磊升称板三
            “，’一 耳叮一下~

士005

CL引脚

最小75

4.。*。.。5仁
a) 插座(患者端)

人气 36.0士0.10

270士0_10

沪4.7食瑟
  信号

18.0土 0 075

引脚直径为
1.st器

LS+枕息
9.0士0.05 最小3.〔5

万
一
朴

座

5

插CL

g’J’4.
最小12.9 殷小10.0

屏蔽

1.5乏男 6给哭

CL插座 CL引脚

0。4土005

一1}丫‘
~叶一州份4·2士。·1。摘座

b) 接 口(设备端)

说明:5导联分线盒，仅用于示图目的

图B.2 屏蔽型息者导联线与电缆分线盒之间的连接

注:屏蔽的相互连接如图且2所示:



1 尹可矛 n o 乃 0 月 n ， ，

从带屏蔽的主电缆分线盒开始的导联线，应在其终端，遵从以下导联顺序标上相应的“，”(如

图B.2所示，从左至右):R、L、F、N、C。若主电缆含有其他导联，则附加导联不应当打乱已有

的顺序。可以根据需求来确定附加导联的位置，但要求导联间的相隔宽度为。.354英寸或以

上，并且可供单独的屏蔽型患者导联线插人。

示例 :

R、L、F、N、C;

R、L、F子

⋯x、y、R、L、F、N、c、:⋯⋯(x，y，:表示其他导联)。

在不影响可互换性的前提下，制造商可在患者导联线插头处加人一些特征，使其在主电缆分

线盒内提供适当的保持力。

如 图 p ，赓帚 的公旦让路蜂 合扮 田千衍阳 游熏 时可棣用事少或百劣的导联线。

。 。， 怕擒 壮甲门妥田工丽米 曰吐蛤)

患者导联线应不包含限流装叠
之小 .4 」含，‘ .马 1，塑褚」生气‘，二鉴 「日
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