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前  言

  本标准非等效采用美国国家标准ANSI/AAMIEC53:1995+A1:1998《心电电缆和导联线》。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。
本标准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/TC10/SC5)

归口。
本标准起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海市医疗器械检测所。
本专用标准主要起草人:曹建芳、张昳冬、石文丽、张旭。
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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/AAMIEC53:1995+A1:1998,按强制性行业标准实施。
本标准对美国标准ANSI/AAMIEC53:1995+A1:1998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/AAMIEC53:1995+A1:1998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入附录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/AAMIEC53:1995+A1:1998的封面、前言和引言。
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心电监护仪电缆和导联线

1 范围

本标准适用于 YY1079—2008《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。

1.2 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。

YY1079—2008 心电监护仪

ANSI/AAMIES1:1993 医疗器械的安全电流限值(Safecurrentlimitsforelectromedicalapparatus)

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 cableassembly
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 cableyoke
位于主电缆的一端,可供患者导联线接入。
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