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    本标准等同采用IsO j84l一3：：oOoi心脏起搏器——第3部分：植入式心脏起搏器用的小截面连接
器、：

    本际准附录A是规范性附录：附录B是资料性附录j
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    引    声

    由于临宋医生对多种明显相似但不兼容的小截面直型起搏电极导管的多样性非常关注。受此促动
而制定丁本部分(因这些电极导管的外径为3．2 mn·，常将这些连接器称为3．!mm电极导管)。本部分

的目的是l勺了规宅一种标准的连接器部件．即IS一1．使各制造商生产的电极导营和咏冲发生器可互换。

而特定连接器的安全性、可靠性及功能则是制造商的责压。
    附录A提供电极导管连接器阻抗的试验方法。

    附录B提供啄理说明。建议在使用本部分前阅读附录B．以便淡用者获悉它的限定目的；



    心脏起搏器
植入式心脏起搏器用的小截面连接器

1  范围

    本标准规定了用于：恪植入式心脏起搏器电极导管连接至植入式心脏起搏器咏冲发主器的连接器组

件．并规定了基本尺寸、性能要求以及相应的试验方法。其他的插头性能．紧固方法和材料在本标准中

没有怍出规定．也没有涉及：睁不同电极导管与脉冲发生器组成起搏器系统的功能上的兼容性或可靠性

问题的各个方面。

    苦植入式脉冲发生器可通过IS—l连接器(见4．3．3)导人危险的非起搏信号(如除颤信号)．则本标

准所规定的连接器内腔是不适用的。

    本标准是对GB 16174．1的补充．仅适用于根据标识说明其能满足Is一1连接器组件部分要求的起

搏器零件。这不能替代GB 16174．1中所规定的各种要求。

    注：不符合本标准的起搏器连接器组件也有可能是安全可靠的．也许具有临床上的优点。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准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，其最新版本适用于本标准。

    GB 16174．1～1996心脏起搏器第l部分：植入式心脏起搏器

3  定义

    基于本标准的目的，GB 16174．1中给出的定义和下述定义适用。

3．1

    连接器组件connector assembly

    包括一个电极导管连接器和一个带有连接器内腔的，供电极导管与脉冲发生器进行电气和机械连

接的装置。

3．2

    电极导管连接器lead connector

    连接器组件中与电极导管相衔接的一部分。

3．3

    连接器内腔connector cavity

    连接器组件中与脉冲发生器相衔接的一部分。

3．4

    密封环seal ring

    檀入时为保持连接器组件各电气隔离部『牛问的电气绝缘的环形绝缘层。

3．5

    密封区  seal zone



    受到电扳导管连接器上的一个或一个以上的密封环挤压的适接器内茬表面。

3．6

    连接器内腔量规  connector cavity g0 gauge

    估量连接器内腔可容纳最大尺寸电段导管连接器能力的工具。

3．7

    电极导管连接器量规lead connector go gauge

    沾量电阪导管连接器可插人最．j、尺寸的连接器内睦能力的工具t见图3)=

3．8

    电极导管连接器环lead connector ring

    对取阪电段导管而言．即电段导管连接器最外边的导电部f1牛．以期与连接器内腔最外边导电部件相

接诎的部舒。

3．9

    l双)电极导管连接器针lead connector pin

    对双段电极导管而言．电极导菅连接器最里面的导电部件．以期与连接器内腔最里面导电部件旧接

诎j0部舒

3．1 O

    (单)电极导管连接器针lead connector pin

    对单阪电阪导营而言，电板导茜连接器的导电部件．以期与连接器内腔最里面(仅有的)导电部件相

接触的部分。

3．1 1

    环形紧固螺钉ring setscrew

    为与电极导管连接器环接触的双极连接器内腔中的紧固螺钉=

4  要求

4．1  通则

    下述为性能要求昕提供的试验方法属型式(鉴定)试验。可采用等同的试验方法。然而，在有争议

时．J立使用本标准昕规定的试验方法。

4．2  电极导管连接器

4．2．1  设计要求

4．2．1．1  密封环

    电极导菅连接器上的两个密封区．每区至少应有一个密封环：J立按图l昕示定{=立：

4．2．1．2  尺寸

    电汲导管连接器的尺寸J立符合图1的规定，

4．2．1．3  电极导管连接器：电极连续性及功能

    电蔽导管连接器针J立与电极导管的刺激电扳保持电连续}生：

    苦陡喟电段导蕾连接器环．其应与具有起搏和心电感知功能的电极保持电连续性．但与电扳导管连

接器针保持电连续性的电设除外。

4．2．2  性能要求

4．2．2．1  电极导管连接器量规最大插力和拔力

    出厂时．i生最大插力和拔力为14＼的情况下．电汲导管连接器应能与图2昕示的电圾导管连接器

量观完全适配．并且满足图1的各项要求。



l  双极电授导营上的电圾导管连接器环。

。可洪选用压标记的区域。

0可洪选用标注定位记号的区域。

。第一密封环前缘。

“密封环区：图中所示密封环仅为示例．其形状、尺寸、数量是不受限制的。

。非弯曲状态下的第一密封环中心线。

‘若基准点A与B之间的部分是刚性的。这一部分的横断面必须同轴。误差不大于O．13 mm。

0该区域的直径为(3．1±O．3)mm。

“电极导管柔软部分的直径可以是垂直于电极导管中心轴线的三个交角近似为l?O。方向测量茵的平均值。

’除去倒角，

    图1  电极导管连接器

图2  电极导管连接器量规



4．2．2．2导电部件间的电气阻抗

    以密封环陶成的导电部件间的电气绝缘的电气阻抗应不小于jO kQ。按附录．弋规定的试验万法
进，彳验汪：

4．2．2．3  紧固螺钉造成的变形
    直确保饥喊力不造成导致插力和拔力过大的电卞【l导管连接器变形。

    用下述方法进斤验证：?恃电段导管连接嚣插人符台图2要求的连接器内控．宅应在6区和i区中
部L吧图?)．用两卜、I：螺钉将电段导管连接器固定．并在螺帽上施加O．1j＼·m二·、．。1l＼·m的力

疆：随舌将宅f_=王螺钉退司．电设导管连接器的拔力直下六于l-i＼．并立符台4．：．：．1中趼观主韵猫力
阳拔力要求：
    Ep．。。r。lf誊k

    。隐定区1。

    0供电极导管连接器密封环使用的密封区2。

    。供电授导管连接器密封环陵用的密封区3。

    “电极导管定位时．电极导管中轴线和连接器内腔中心线的偏差应不大于O．10 mm。

    。测量连接器插针力的区域5。

    ‘电极导管连接器环接触区6。

    0电汲导管连接器针接触区7。

    “除去尖角。

    ’仪区域：。

    j汉区域3。

    注l：在连接器内腔的八口处应包括一缓冲(如斜面、沉孔等)j当电傲导管连接器插入连接器网腔时．可减少密封

    变形的可能I生。

    洼：：当区域：的长度为下限值．而区域l为!mm时．内腔的最小长嘎为j mm。

    图3  电极导管连接器内腔

4．2．2．4  双极连接器内腔环形螺钉对单极电极导管连接器的影响

    环形紧固摞订不能影响单极电段导管的功能，

    用下述方法进，彳验证：

    按I．2．2．3规定的方法进行试验．然岳检查电波导管电气功能是否受到影响：

4．2．3  标记

    标记应是永久性的和清晰的。

    电圾导管连接器应标注如图4所示的“IS l”符号．尺寸直与连接器组件怍际定的部位相适直。对



于单阪电陨导蕾。每卜奎壤器壹际注陆号“IlfNl．．．1寸于双极电阪导管．每个连接器立际注符号”BI”如图
}斫示。

    可以提『盐一个指示际记．怍为一种准直手段。如果育这种际记．它直}示在图3的3区=

图4  连接器组件的规定符号、字符
4．3连接器内腔
4．3．1  设计要求

    连接器内腔尺寸直符台图2的规定。
4．3．2  性能要求
4．3．2．1  插入：连接器内腔量规
    连接器内腔应能插入图j规定的量规。

    图5连接器内腔量规
4．3．2．2  最大插力：测试针

    在图!昕划定的苇j区．内腔直能插入一直弪!．7．。mⅢ的测试针．针表面涤层不大于t-．}口n-．
所需插力应不大于9＼，
4．3．3  标记

    脉冲发生器直际注如图_}所示的“IS l”符号．尺寸J立与连接器组件怍际记的部应帽适瞳

    若咻冲发生器可通过I导l电陂导管连接器导入危险的非起搏i言号．则不能怍该际记



    附  录  A
    (规范性附录)

    电极导管连接器电阻抗的试验方法

A．1  通则

    本附录描述的是确定符台4．2．2．2要求的试验。这是一种典型0公认)试验．并非用于常规的生声

试验。制造商可使用等同的试验方法。但当有争议时，应采用本试验方法。

A．2样品准备

    电极导菅连接器直与送至顾客时的状况一致。

A．3试剂和材料

A．3．1  试验内腔

    按图A．1所示，制造一个连接器内腔模型，并与被测电极导管连接器的中轴线偏移0．10 mm。

A．3．2盐溶液：大约为9 gjL(在37~C+5~C条件下)。

A．3．3试验信号

    频率：jO Hz～120 Hz之间的频率。

    电压：在有效值为100 mV～250 mV之问的电压。

A．3．4  电气阻抗测量仪。

A．3．5参考电极

  面积不小于500 mmz。

A．4  方法

A．4．1  将试验内腔(A．3．1)浸入盐溶液(A．3．2)中。将电极导管连接器(A．2)插入内腔，确保其中没

有气泡，并将电极导管连接器的中轴线偏移0．10 mm。不得将其末端的导电部件浸入盐溶液。若试验

单极电极导管连接器，从试验内腔的环区去掉螺帽(见图A．1)。

A．4．2将参考电极(A．3．5)浸入盐溶液。其与试验内腔的距离不得小于50 mm。

A．4．3在试验开始时和十天后测量电气阻抗。

A．4．4在下述部位间的阻抗应不超过4．2．2．2规定的要求：

    a)  针与环；

    b)针与盐溶液；

    c)  环与盐溶液(仅在双极时)。



图A．1  电极导管连接器阻抗试验内腔



    附  录  B

    (资料性附录，
    原  理  说  明

    本附录汉洪参考．用于说明本标准的啄理．包括规定一些特定要求的原因。

B．1  连接器标准化的需要

    临床医师已经见过限多连接器组件．它们虽明显相以．但结构不同．这可能导致脉冲发生器与连接
的导管之间不适当的密封．从而使得起搏器性能不可靠：一个标准的连接器减少了：肾不匹配的导蕾与

脉冲发生器相连的可能性。随着，j、型起搏器的发展．已对小截面的连接器组件提出需要。：肾两个端子
装在一个连接器组件中．可减小脉冲发生器的尺寸，特别是在双腔型中尤其如此。由于密封损坏或育缺

陷对心内信号的感知可能消弱．输出脉冲的幅度可能减小．由于泄漏而引起的分路效直造成脉、中发生器

电池放电加快。对双腔起搏器而言。泄漏会造成从一个连接器组件发出的电压信号抑制另一个连接器
组件功能的情况(亦即串线)。

    用适配器连接不同型号的连接器组件已有好几年了．但适配器增加临床操作的复杂性。应将适配

器的使用减至最低限度。

    在完全采用Is l连接器组件这段过渡期中临床医师应丁解到现植入患者体内的不符合本标准的
电极导管将会在几年内慢慢减少。这些电极导管，可能要求使用不同尺寸的脉冲发生器，又对连接器内
腔密封件有要求．也可能需要一个符合本标准的连接器内腔以与已植入的电极导管相适配。适配器要

求一个端装一个IS一1电极导管连接器，在另一端装上适当形状的连接器内腔。

B．2  基本设计概念的选择和达标方法

    基本设计概念主要集中在密封构造上。密封元件将安装在电极导管连接器上。在电极导管上装上

密封件可使连接器内腔做得更小，因此脉冲发生器也能做得更小。为方便制造商自由选择特定的密封
环设计．对密封件形状和材料没有提出要求。

    在连接器腔内装有密封件是考虑作为一种方法使之与现存电极导管连接器反相兼容。由于需要尽

心尽力去规范一套反向兼容的完整体系，该设计已不采用。这种反向兼容的设计交由制造商自己处理。

B．3特定条款的原理说明

B．3．1  1范围

    电极导管和脉冲发生器的功能兼容性也可由起搏器的其他方面，如电极及其与体内组织的接触性

质所决定。在本标准没有规定紧固方法，以便制造商能探索新的方法保证连接器内腔终端与电极导管
连接器的接触。因此对电极导管连接器而言，同时也许还包括提『盐其他功能(如除颤)的电圾导管或
(和)脉冲发生器．即使这样，本标准的所有要求都应满足。

    不论婕用何种固定方法，制造商必须保证电圾导管充分的保持力．而又不会损坏电极导管．而且电
极导管在正负极具有足够的且大小相近的强度，以能承受标准允许的最大插入和拔出力而不损伤电极

导管或造成电极导管不能满足标准的尺寸或电气要求。
B．3．2  4要求

B．3．2．1  4．2．1和4．3．1：设计要求
    连接器组件的单、双极变换，由于要进行单、双极的程控．因此规定它必须是完全能互换的。将单趿

电极导管固定在双圾脉冲发生器上时可能造成的损害可由性能测试说明。
    图3中的连接器内腔有一个直径来作规定的12 mm长的腔室，这个区域可供制造商选择具体的设



计特征如倒角．沉孔等相匹配。以减少当电极导管插入连接器内腔时对密封的损伤：密封损f{j可导致密

封损坏和(或)插入增加。
B．3．2．2 4．2．2和4．3．2性能要求

    使用量具以查验连接器各部分的密合情况．而下必讨育关密封尺寸及材抖的设计诈限制胜规定；

量具最大插力和拔力：悔限定在临床操作条件可接受的范围内：
B．3．2．3  4．2．2．1和4．3．2．2插力和拔力要求

    本要求能确保在临宋安装中．不必费力就能：恪电极导蕾连接器装入和拆卸．不致于操怍过程复杂化

和损坏电阪导管一
B．3．2．4 4．2．2．2电气接触电阻

    电阻至少要达jo kQ．以确保从心脏发出的信号不致分流而造成灵敏变下降。总的来说服jO kQ

的电阻值至少lo涪于起搏器所感知的心腔内信号的最大源阻抗阻疽：由于连接器组件的其他特征而
造成的旁路会减少总电阻．这些在要求中没有考虑。附录A提供了一个最严格条件下的试验方法。j睁

试验内腔密封区设定于最大尺寸。并将电极导管连接器的中轴编转)．10 mm这种条件j降会降低被测

电极导管连接器的密封性能：
B．3．2．5 4．2．2．3固定螺钉加力造成的连接器终端变形

    本试验证明电极导管连接器的终端有足够的强夏确保电极导营不受损坏：
B．3．2．6  4．2．2．4双极脉冲发生器中对单极电极导管的防护

    将单极电极导管插入双极脉冲发生器时，由于单极连接器缺少一／f、电极导管连接环．苦上紧环端的

紧固螺钉会损坏电极导管。这是一种性能而非设计要求。制造商可选择采有防护的方法。
    在实际操怍中．操作人员可能使用超过试验方法(4．2．2．3和4．7．2．-1)中昕规定的力距．从而损坏

电极导管连接器。制造商应在随附文件中提出告诫。
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