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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

本文件替代 YY/T 0492-2017《植入式心脏起搏器电极导线》。

本文件与 YY/T 0492-2017 的主要差异如下：

——将标准的名称修改为《植入式电极导线》；

——增加了植入式心脏除颤电极导线、植入式神经刺激器电极导线和延伸导线的相关要求（见

4.1.1 中第 2 到第 4部分、4.3.3、4.3.4、4.4.3～4.4.6）；

——删除了部分术语（见第 3章，2017 版的第 3章）；

——更新了相关引用标准；

——删除了电极导线感知阻抗（见 2017 版 4.3.3）；

——修改保持力试验为连接器性能（见 4.4.7，2017 版 4.4.3）；

——删除了加速老化寿命实验要求（见 2017 版 4.7）；

——修改了对颗粒释放的要求（见 4.9.1，2017 版 4.10.1）；

增加资料性附录（见附录 A和附录 B）。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会有源植入物分技术委员会归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件所代替标准的历次版本发布情况为：

——YY/T 0492-2004。
——YY/T 0492-2017。
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植入式电极导线

1 范围

本文件规定了植入式心脏起搏电极导线、植入式神经刺激器电极导线和延伸导线、植入式心脏除颤

电极导线的技术要求、试验方法以及标记、包装、运输和贮存要求。

本文件对不同的电极导线、延伸导线与脉冲发生器所组成的起搏器系统、神经刺激器系统或除颤器

系统的功能相容性或可靠性方面没有做要求。

植入式心脏起搏电极导线的连接器特性由 YY/T 0491(IS-1)和 YY/T 0972(IS4)规定。植入式心脏除

颤电极导线的连接器特性由 YY/T 0946(DF-1)和 YY/T 0972(DF4)规定。

本文件中规定的试验是型式试验，是通过对样品进行的试验来评估器械的行为反应，这些试验不预

期用于制成品的常规试验。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

GB/T 601 化学试剂 标准滴定溶液的制备

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法（GB/T 6682—2008, ISO 3696：1987, MOD）

GB/T 14233.1-2022 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分：化学分析方法

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验 （ISO 10993-1：

2018.IDT）

GB/T 16886.18-2022 医疗器械生物学评价 第 18 部分：风险管理过程中医疗器械材料的化学表征

( ISO 10993-18:2020, IDT)

GB 16174.1-20XX 手术植入物 有源植入式医疗器械 第 1部分：安全、标记和制造商所提供信息的

通用要求（ISO 14708-1:2014，MOD）

GB 16174.2-20XX 手术植入物 有源植入式医疗器械 第 2部分：心脏起搏器 （ISO 14708-2：2019，

MOD）

YY/T 0491 心脏起搏器植入式心脏起搏器用的小截面接连器 （ISO 5841-3：2000，IDT）

YY/T 0972 有源植入医疗器械 植入式心律调节设备用四极连接器系统 尺寸和试验要求 （ISO

27186：2010，IDT）

YY/T 0946 心脏除颤器 植入式心脏除颤器用 DF-1 连接器组件 尺寸和试验要求（ISO 11318:2002，

MOD）

YY 0989.3-2023 手术植入物 有源植入式医疗器械 第 3 部分：植入式神经刺激器（ISO

14708-3:2017，MOD）

YY 0989.6-20XX 手术植入物 有源植入医疗器械 第 6 部分：治疗快速性心律失常的有源植入医疗

器械（包括植入式除颤器）的专用要求（ISO 14708-6:2019，MOD）
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3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

电极导线 Lead

连接于脉冲发生器与作用靶点之间的电连接装置。

3.2

多极电极导线 Multipolar lead

具有两个以上电极的电极导线，任意两个电极间相互绝缘。

3.3

延伸导线 Extension

用于在植入式神经刺激器植入期间将电极导线连接到脉冲发生器时提供额外长度的电连接装

置。

3.4

电极跨度 Electrode distance

所有电极在单一方向上的覆盖距离。

3.5

基板 Substrate

电极导线中安装电极的载体。

4 技术要求

4.1 物理尺寸

4.1.1 电极导线的物理尺寸

电极导线的物理尺寸至少应包括下列内容，包括公差：

第 1部分：植入式心脏起搏电极导线

——长度（以 cm 表示）；

——经静脉电极导线的插入直径（不包括连接器尾端）（以 mm 表示）和适用的导引鞘尺寸（以 French

表示）；

——电极（双极或多极电极导线）间的距离（以 mm 表示）；

——如适用，插入组织的最大深度（以 mm 表示）；

——连接器的几何形状应符合已发布的连接器标准 YY/T 0491 或 YY/T 0972 的规定，若不同于已发

布的标准，需提供孔的深度和直径（以 mm 表示）；
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第 2 部分：植入式神经刺激器电极导线

电极导线末端为圆柱状的情况，见图 1：

——电极导线的长度（以 cm 表示）；

——电极导线的直径（以 mm 表示）；

——每根电极导线的电极数目和排布样式；

——电极间距；

——电极跨度；

——连接器的触点数目和触点间距（以 mm 表示），若使用已发布的连接器（YY/T 0491、YY/T 0946

或 YY/T 0972）标准，则注明连接器类型即可；

电极导线的末端为桨状，见图 2：

——电极导线的长度（以 cm 表示）；

——电极导线的直径（若适用，以 mm 表示）；

——每根电极导线的电极数目和排布样式；

——电极间距；

——基板长度（以 mm 表示），（曲面时按照投影长度计算）；

——基板宽度（以 mm 表示），（曲面时按照投影长度计算）；

——连接器的触点数目和触点间距（以 mm 表示），若使用已发布的连接器（YY/T 0491、YY/T 0946

或 YY/T 0972）标准，则注明连接器类型即可；

电极导线的末端为螺旋状，见图 3：

——电极导线的长度（以 cm 表示）；

——电极导线的直径（若适用，以 mm 表示）；

——螺旋结构的长度（以 mm 表示）；

——螺旋结构的内径（以 mm 表示）；

——连接器的触点数目和触点间距（以 mm 表示），若使用已发布的连接器（YY/T 0491、YY/T 0946

或 YY/T 0972）标准，则注明连接器类型即可；

第 3 部分：植入式神经刺激器延伸导线

——延伸导线长度（以 cm 表示）；

——延伸导线直径（若适用，以 mm 表示）；

——连接器的触点数目和触点间距（以 mm 表示），若使用已发布的连接器（YY/T 0491、YY/T 0946

或 YY/T 0972）标准，则注明连接器类型即可；

标引序号：

1——电极

2——电极间距
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3——电极跨度

图 1 圆柱状电极导线示意图

标引序号：

1——电极

2——电极间距

3——电极间距

4——基板长度

5——基板宽度

图 2 桨状电极导线示意图

标引序号：

1——螺旋结构

2——螺旋结构的长度

图 3 螺旋状电极导线示意图

第 4部分：植入式心脏除颤电极导线

——长度（以 cm 表示）；

——经静脉电极导线的插入直径（不包括连接器尾端）（以 mm 表示）和适用的导引鞘尺寸（以 French

表示）；

——电极（双极或多极电极导线）间的距离（以 mm 表示）；

——如适用，插入组织的最大深度（以 mm 表示）；

——连接器的几何形状应符合已发布的连接器标准 YY/T 0491 或 YY/T 0946 或 YY/T 0972 的规定，

若不同于已发布的标准，需提供孔的深度和直径（以 mm 表示）；

——除颤线圈的直径（以 mm 表示）、长度（以 mm 表示）、数量；

——电极固定方式。

试验：使用通用量具对电极导线各部分的尺寸进行长度或径向测量。测量时，电极导线应平放在清

洁、光滑的平面上，不能拉紧或伸长。
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4.1.2 电极的表面积

随机文件中应公布电极的表面积，以 mm
2
表示。

通过检查制造商提供的设计分析文件来确认符合性。

4.1.3 导引鞘

植入式心脏起搏电极导线和植入式心脏除颤电极导线在直线和弯曲情况下，均应顺利通过导引器，

并且无损坏。

试验：将导引鞘放在光滑、干燥的平面上，将电极导线完全插入导引鞘后，撕开导引鞘，取出电极，

但不能使电极导线伸长，电极导线的任何位点不应出现破损和明显裂痕。

4.2 外观

电极导线、延伸导线和相关的植入附件不应有导致超出植入手术本身以外的过度反应或发炎的表面

特征，比如锐角或锐边，或不应有医疗器械正常机能所不需要的粗糙表面。

应通过检查确认其符合性。

4.3 电极导线电特性的要求

4.3.1 通用要求

使用欧姆表对电极导线连接器接口与电极间的直流阻抗进行测量，测得的直流电阻（单位为欧姆）

应在随机文件中制造商规定的数值范围之内。

4.3.2 植入式心脏起搏电极导线电特性的要求

植入式心脏起搏电极导线电特性的测量应根据 GB 16174.2-20XX中的 6.2进行，测得的数据应在随

机文件中制造商规定的数值范围之内。

4.3.3 植入式神经刺激器电极导线电特性的要求

本文件未规定要求。

注：建议对电极导线中电极与组织界面间的阻抗进行研究，附录 A的试验方法可作为参考。

4.3.4 植入式心脏除颤电极导线电特性的要求

植入式心脏除颤电极导线电特性的测量应根据 YY 0989.6-20XX中的 6.2进行，测得的数据应在随

机文件中制造商规定的数值范围之内。

4.4 对机械力损害的防护

4.4.1 植入式心脏起搏电极导线拉伸负载试验

应符合 GB 16174.2-20XX 中 23.3 的要求。

4.4.2 植入式心脏起搏电极导线弯曲疲劳试验

应符合 GB 16174.2-20XX 中 23.5 的要求。

4.4.3 植入式神经刺激器电极导线和延伸导线的拉伸负载试验
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应符合 GB 16174.1-20XX 中 23.3 的要求。

注：试验方法可参考附录 B中的 B.1。

4.4.4 植入式神经刺激器电极导线和延伸导线的弯曲疲劳试验

应符合 GB 16174.1-20XX 中 23.5 的要求。

注：试验方法可参考附录 B中的 B.2。

4.4.5 植入式心脏除颤电极导线拉伸负载试验

应符合 YY 0989.6-20XX 中 23.3 的要求。

4.4.6 植入式心脏除颤电极导线弯曲疲劳试验

应符合 YY 0989.6-20XX 中 23.5 的要求。

4.4.7 连接器性能

植入式心脏起搏电极导线的连接器应符合 GB 16174.2-20XX中 23.6的要求。

植入式神经刺激器电极导线和延伸导线的连接器应符合 YY 0989.3-2023中 23.6的要求。

植入式心脏除颤电极导线的连接器应符合 YY 0989.6-20XX中 23.6的要求。

4.5 对温度变化损害的防护

应符合 GB 16174.1-20XX 中 26.2 的要求。

4.6 X 射线可探测性

电极导线在 X光射线下清晰可见。

试验：电极导线的 X 射线可探测性应在临床上已广泛使用且被证实有效的成像技术下进行。

注：本文件出版时，关于测定射线可探测性，尚无可接受的、有效的试验方法。将来要建立一种公认的试验方法，

以提出射线可探测性的量值。在此之前，若制造商能证实有适当的方法表明其产品不透射线，即认为符合本文

件要求。

4.7 化学性能要求

电极导线或延伸导线的材料均应按 GB/T 16886.18-2022 进行材料化学表征。在有关材料的化学表

征信息提供不全的情况下，可参考表 1 的要求进行试验：

表 1 电极导线或延伸导线的化学性能

项目 指标 试验方法

色泽 无色 附录 C.2

澄清度 澄清 附录 C.3

pH 值变化量 ≤1.5 附录 C.4

蒸发残渣（mg/mL） ≤0.05 附录 C.5

还原物质（mL） ≤1.5 附录 C.6

重金属（μg/mL） ≤1 附录 C.7

紫外吸光度（波长 220nm～340nm） ≤0.3 附录 C.8

4.8 灭菌

4.8.1 无菌
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单包装内的电极导线和/或其他附件应是无菌的。

只要制造商提供的灭菌过程记录，其有效性可证实他已经按照一个有法律效力的灭菌程序（例如，

根据 GB 18279）对包装进行了灭菌，则认为符合本条要求。

应通过评估制造商提供的资料来确认符合性。在有关过程记录信息提供不全的情况下，可参考中华

人民共和国药典中的无菌检查法进行。

4.8.2 环氧乙烷残留物

若使用环氧乙烷灭菌，灭菌解析后环氧乙烷的残留物应不超过 10μg/g。

按照 GB/T 14233.1-2022 的方法进行测试。

4.9 对生物效应的防护

4.9.1 颗粒释放

植入式心脏起搏电极导线应符合 GB 16174.1-20XX 中 14.2 的要求。

植入式神经刺激器电极导线及延伸导线应符合 YY 0989.3-2023 中 14.2 的要求。

植入式心脏除颤电极导线应符合 YY 0989.6-20XX 中 14.2 的要求。

4.9.2 生物相容性

电极导线或延伸导线应不释放出任何对患者产生副作用的物质。

应用适宜的实验或评价来证明电极导线或延伸导线材料的毒性，实验或评价试验结果应表明无毒性。

电极导线或延伸导线的材料均应按 GB/T 16886.1 进行生物学评价。在有关材料的生物相容性信息

提供不全的情况下，可参考 GB/T 16175—2008 中的试验方法进行试验，证明材料没有毒性。

4.10 包装、标记

植入式心脏起搏电极导线应符合 GB 16174.2-20XX 中第 7-13 章的要求。

神经刺激器电极导线和延伸导线应符合 YY 0989.3-2023 中第 7-13章的要求。

植入式心脏除颤电极导线应符合 YY 0989.6-20XX 中第 7-13 章的要求。

4.11 随机文件

植入式心脏起搏电极导线应符合 GB 16174.2-20XX 中第 28 章的要求。

植入式神经刺激器电极导线和延伸导线应符合 YY 0989.3-2023 中第 28 章的要求。

植入式心脏除颤电极导线应符合 YY 0989.6-20XX 中第 28 章的要求。
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AA

附 录 A

（资料性）

植入式神经刺激器电极导线电特性的测量

A.1 电极阻抗谱测试

为模拟神经刺激器电极与组织界面间的阻抗，本部分采用电化学方法对神经刺激器电极进行阻抗谱

测试。

试验设备：电化学工作站。

测试条件：在 37 °C±2 °C的温度条件下，使用浓度为 0.01 mol/L（确保 25度下 PH值在 7.2-7.6）

的磷酸盐缓冲溶液。将需要测试的电极浸入磷酸盐缓冲溶液 10 min 后，等待体系稳定后开始测试。电

化学工作站输出幅值为 10-100 mV 的交流电压激励信号，频率范围可以制造商自行确定或选用 1 Hz 至

100 kHz，使用完整的 Bode 图绘制阻抗谱。

对于神经刺激器单极性阻抗，按照图 A. 1 三电极体系组装，电化学工作站的工作电极（Working

Electrode，WE）与待测试的刺激器电极连接，对电极（Counter Electrode，CE）与钛板（其面积至少

为工作电极面积的 30 倍以上）连接，参比电极（Reference Electrode，RE）与 Ag|AgCl 电极（含饱和

KCl 溶液）连接。将需要测试的刺激器电极触点、对电极、参比电极触点完全浸入磷酸盐缓冲溶液中，

通过工作电极和对电极引入激励信号，测定阻抗谱。

图 A. 1 神经刺激器三电极体系的单极性阻抗的测定

对于神经刺激器单极性阻抗，接着按照图 A. 2 两电极体系组装，电化学工作站的工作电极（WE）

与待测试的刺激器电极连接，对电极（CE）与钛板（其面积至少为工作电极面积的 30 倍以上）连接，

将需要测试的刺激器电极触点、对电极完全浸入磷酸盐缓冲溶液中，通过工作电极和对电极引入激励信

号，测定阻抗谱。
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图 A. 2 神经刺激器两电极体系的单极性阻抗的测定

对于神经刺激器单极性阻抗，可以选择三电极体系或两电极体系进行测试。

对于神经刺激器双极性阻抗，按照图 A. 3两电极体系组装，电化学工作站的工作电极（WE）和对

电极（CE）分别与两个待测电极连接，将待测电极完全浸入磷酸盐缓冲溶液中，通过工作电极和对电

极引入激励信号，测定阻抗谱。

图 A. 3 神经刺激器两电极体系的双极性阻抗的测定

在单极性模式下，各个电极都需进行试验。

在双极性模式下，各个电极需两两组合进行试验。
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BB

附 录 B

（资料性）

植入式神经刺激器电极导线和延伸导线的力学性能试验

B.1 拉伸负载试验

植入式神经刺激器电极导线或延伸导线（本附录中合并简称“导线”）应能承受植入后可能产生的

机械负载力，任何导线或接合处不应断裂，任何功能性电气绝缘层不应破裂。

试验步骤：使用一个预处理槽（约 9g/L 盐溶液，37℃±2℃）、拉伸负载试验器、电阻表、试验槽

（约 9g/L 盐溶液，37℃±2℃，槽内的参考电极片具有面积至少为 500mm
2
的惰性金属表面）、漏电流

试验仪（可施加 100V 电压并提供至少 2mA 的电流）。

待测样品应处于出厂状态。

样品应完全浸入预处理槽中至少 10 天。试验前，导线应用蒸馏水或去离子水漂洗，然后将表面的

水分擦去。

将导线安装在拉伸试验器上，夹住导线连接器管脚的金属表面和导线头端的某一合适位置。测量两

夹点间距离。

在导线上施加一个拉伸负载，使导线产生的延长限制在 20%或产生的拉力达到制造商规定的拉力指

标值。拉伸负载应持续施加至少 1 分钟然后撤去。导线因应用环境的不同，拉力指标值可以有所不同，

对于大部分神经刺激器电极导线或延伸导线而言，拉力指标值应不小于 5N；对于植入人体后几乎不承

受机械张力的导线（例如完全植入在颅骨上的脑深部电刺激电极），拉力指标值可以小于 5N。

在电极头和导线连接器用于固定的管脚间施加以上拉伸负载，当用于固定的管脚有多个时，应分别

进行试验。

注：可使用若干导线作为试验样品以完成试验。

应通过测量每个传导通路的直流电阻来验证其电连续性。

应验证每个导线的绝缘完整性，将其外层（除了任何距离传导表面 20mm 内的部分）浸入试验槽。

试验样品从预处理槽中取出后应在 30min 内应置于试验槽中，在试验前，试验样品应浸入试验槽内至少

1 小时。试验样品安置于试验槽时，应使其主体离参考电极片的距离在 50mm 至 200mm 之间。

注：试验过程中应注意，确保暴露的传导表面与盐溶液绝缘。

然后在每个导体和参考电极间的绝缘上应加载 100V±5V 的直流试验电位；在任何两个具有可能接

触人体组织的暴露传导表面的导体间也应加载 100V±5V 的直流试验电位。试验电位应在 0.1s 到 5s 内

达到满幅度值。试验电位降到 0前应在满幅度值上保持至少 15s。

如满足以下内容，则可确认符合性：

——导线呈现的永久性伸长不超过 5%（除非导线的制造商指明其允许更长的永久性伸长），也不

出现任何永久性功能损伤，

——连续性的测量结果应符合制造商的规定，

——电压加载期间，每个导体和参考电极间以及任何两个具有可能接触人体组织的暴露传导表面的

导体间测得的漏电流应≤2mA。

B.2 弯曲疲劳试验

植入式电极导线或延伸导线应能经受植入后可能产生的弯曲应力，不能造成任何导线断裂。

由于具体电极导线或延伸导线在体内的植入部位不同，其可能经受的弯曲应力是不同的。下面给出

了多个试验，应根据具体情况选择使用。试验一应用于每段柔韧性相同的电极导线或延伸导线片段。试
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验二应用于电极导线或延伸导线与脉冲发生器相连的部分。试验三应用于脊髓刺激用桨状电极。试验四

应用于迷走神经刺激用螺旋状电极。

无论是完整的电极导线、延伸导线或是其片段，试验样品应像充分组合安装的产品一样进行预处理。

试验应在干燥、室温的环境中进行。

试验 1：本实验方法来源于心脏起搏器电极导线，其他电极导线使用本实验方法时，在中心线弯曲

半径和摆动次数等方面可依照制造商的声明。使用特殊的固定装置（见图 B. 1）。装置的内孔应不大于

电极导线被测部分直径的 110%。在装置的下端，内表面形成一个一定半径的喇叭口，当试验段贴合装

置轮廓时，试验段的中心线形成一个半径为 6mm±0.1mm的弯曲（见图 B.1）。

图 B. 1 导线弯曲疲劳试验装置

装置应安装在一个机器上，它能够使装置从垂直位置振荡到
0
590 
 ，从而迫使装置喇叭口内的

试验段弯曲。电极导线试验段应垂直安装在固定装置上，如果试验段可以向多个方向弯曲，则选择最恶

劣的弯曲条件进行试验。

在试验段下端应通过柔软的细线穿过试验段中心加上一个负荷，其重量确保试验段的中心线贴合弯

曲半径。对于没有外通孔的电极导线体，一个最小张力负荷可直接作用于试验段，使其刚好贴合弯曲半

径。

装置应以 2Hz 左右的频率在垂直方向两侧以
0
590 
 为角度循环摆动至少 47000 次。

注：调整试验装置和试验段中心线之间的摆动中心，以减少振动。

电极导线上每一段不同柔韧性的部分都应重复以上试验。
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如果测得的各个传导路径上的电阻都符合制造商的规定（根据被试验电极导线段的长度调整），并

且每条传导路径功能都完整无缺，能达到其制造商的性能指标，则可以确认符合性。

试验 2：本实验方法来源于心脏起搏器电极导线，其他电极导线使用本实验方法时，负荷和摆动次

数方面可依照制造商的声明。使用一个特殊的固定装置（见图 B. 2），类似于脉冲发生器连接器头。固

定装置应用坚硬的材料制成，会与电极导线连接器接触的圆角的最大半径为 0.5mm。将空腔深度制成相

关标准中允许的最小值，如果使用其它连接器系统，则按制造商的连接器指标制定。

固定装置应安装在一个机器上，它能够使装置从垂直位置起摆动  245 （见图 B. 2）。摆动中

心应位于固定装置开始摆动的角的平面上。固定装置应通过重力作用使电极导线连接器及其电极导线段

垂直悬挂。电极导线连接器应安装入固定装置，选择最恶劣的试验条件进行试验，并用固定螺丝固定。

图 B. 2 连接头疲劳试验装置

试验电极导线段下端应悬挂一个负荷，离固定装置摆动中心 10cm±0.5cm。该负荷连接装置应确保

导体和固定点管路之间没有相对运动。负荷（包括连接装置）重 100g±5g。

固定装置以 2Hz 左右的频率在垂直方向两侧以  245 为角度循环摆动至少 82000 次。

电极导线上每一段连接器都应重复以上试验。

如果测得的各个传导路径上的电阻都符合制造商的规定（根据被试验电极导线段的长度调整），并

且每条传导路径功能都完整无缺，能达到其制造商的性能指标，则可以确认符合性。

试验 3：固定装置见图 B. 3。当试验段贴合装置轮廓时，试验段的中心线形成 127mm±2mm的

中心线弯曲半径。夹具从 0度振荡到 90°±2°，从而使装置喇叭口内的试验段弯曲。如果试验段可

以向多个方向弯曲，则选择最恶劣的弯曲条件进行试验。在试验段下端应通过柔软的细线穿过试验

段中心加上一个负载，其重量确保试验段的中心线贴合弯曲半径。
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装置应以 1~2Hz左右的频率在垂直方向一侧以 90°±2°为角度摆动至少 82000次。

如果测得的各个传导路径上的电阻都符合制造商的规定，并且每条传导路径功能都完整无缺，

能达到制造商性能指标，则可以确认符合性。

图 B.3 桨状电极疲劳试验装置

试验 4：固定装置见图 B. 4。螺线电极的聚酯线一端缠绕在直径为 15mm的固定工装上，另一

端连接 100g负载；当固定工装转动时，聚酯线带动电极完全伸展和原始状态间切换，电极应不发

生剥离或脱落。 固定工装在平面内沿着中心轴左右偏转 90º；固定工装的转动频率为 2Hz；疲劳

周期应不低于规定值。

如果测得的电阻符合制造商的规定，并且传导路径功能完整无缺，能达到制造商性能指标，则

可以确认符合性。
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图 B.4 连接疲劳试验装置
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CC

附 录 C

（规范性）

化学性能试验

C.1 检验液制备

1）电极导线：

取至少 8g 样品（电极导线取完整样品）,用蒸馏水洗涤至少 3 次,将试样置磨口瓶中,按 12.5g/ml

的比例加相应数量的蒸馏水,并使蒸馏水浸没试样,然后放入压力蒸汽灭菌器在121℃士2℃下1h后取出,

冷至室温，得到溶液 A。以同批蒸馏水经同样处理得到空白液 B。

2）其他附件（除电极导线之外的其他与人体接触）：

取上述电极导线样品同等数量包装中的其他附件，按 0.2g 样品加 1mL 的比例加蒸馏水，至少使蒸

馏水浸没试样（需要时，可剪碎样品），在 70℃士 1℃条件下浸提 24h,将样品与液体分离,冷至室温，

得到溶液 C。以同批蒸馏水经同样处理得到空白液 D。

将溶液 A 和溶液 C 混合作为电极化学试验的检验液，将空白液 B 和空白液 D 混合作为空白对照液。

3）若适用，其他附件可按电极导线方法浸提。

C.2 色泽

按 GB/T 14233.1-2022 中 5.1 的方法进行检验。

C.3 澄清度

按 GB/T 14233.1-2022 中 5.1 的方法进行检验。

C.4 pH值

取检验液与空白对照液，用酸度计分别测定其 pH 值，以两者之差作为检验结果，确定是否符合表

3的要求。

C.5 蒸发残渣

蒸发皿预先在 105℃干燥至恒重，量取检验液 20mL 置于已恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干，并在

105℃恒温箱中干燥至恒重。同法测定空白对照液。按下式计算蒸发残渣，确定是否符合表 3 的要求：

     100001021112  mmmmm

式中：
m ——蒸发残渣的质量，单位为毫克（mg）；

11m ——未加入检验液的蒸发皿质量，单位为克（g）；

12m ——加入检验液的蒸发皿质量，单位为克（g）；

01m ——未加入空白液的蒸发皿质量，单位为克（g）；



YY/T 0492-XXXX

18

02m ——加入空白液的蒸发皿质量，单位为克（g）。

将 m除以 20ml，得到单位溶液体积的蒸发残渣质量。

C.6 还原物质

C.6.1 原理

水浸液中含有的还原物质在酸性条件下加热时，被高锰酸钾氧化，过量的高锰酸钾将碘化钾氧化成

碘，而碘被硫代硫酸钠还原。

C.6.2 溶液配制

硫酸溶液：量取 128mL 硫酸，缓缓注入 500mL 水中，冷却后稀释至 1000mL。

高锰酸钾溶液（0.1mol/L）：按 GB/T 601 中方法进行配制和标定。

高锰酸钾溶液（0.01mol/L）：临用前，取 0.1mol/L 高锰酸钾标准滴定溶液加水稀释 10 倍。必要

时煮沸，放冷，过滤，在标定其浓度。

淀粉指示液：称取 0.5g 淀粉溶于 100mL 水中，加热煮沸后冷却备用。

硫代硫酸钠标准滴定溶液（0.1mol/L）：按 GB/T 601 中方法进行配制和标定。

硫代硫酸钠标准滴定溶液（0.01mol/L）：临用前取硫代硫酸钠标准滴定溶液（0.1mol/L）用新煮

沸并冷却的水稀释 10 倍。

C.6.3 试验

精确量取检验液 10mL，加入 250mL 碘量瓶中，精密加入硫酸溶液 1mL 和 0.01mol/L 的高锰酸钾溶

液 10mL，煮沸 3min，迅速冷却，加碘化钾 0.1g，密塞，摇匀。立即用相同浓度的硫代硫酸钠标准滴定

溶液滴定至淡黄色，再加 5 滴淀粉指示液，继续用硫代硫酸钠标准滴定至无色。用同样的方法滴定空白

对照液。还原物质含量以消耗硫代硫酸钠标准滴定溶液量表示，按下式计算，确定是否符合表 3规定：

 
o

sso

c
cVV

V




式中：

V ——消耗硫代硫酸钠标准滴定溶液的体积，单位为毫升（mL）；

sV ——检验液消耗硫代硫酸钠标准滴定溶液的体积，单位为毫升（mL）；

oV ——空白液消耗硫代硫酸钠标准滴定溶液的体积，单位为毫升（mL）；

sc ——硫代硫酸钠标准滴定溶液的实际浓度，单位为摩尔每升（mol/L）；

oc ——标准中规定的高锰酸钾标准滴定溶液的浓度，单位为摩尔每升（mol/L）。

注：也可取检验液20mL。检验液取20mL时，高锰酸钾溶液也加20mL，硫酸溶液加2mL，碘化钾加1.0g。

C.7 重金属

C.7.1 原理
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在弱酸性溶液中，铅、铬、铜、锌等重金属能与硫代乙酰胺作用生成不溶性有色硫代物。以铅为代

表制备标准溶液进行比色，测定重金属的总含量。

C.7.2 溶液配制

乙酸盐缓冲液（pH3.5）：取乙酸铵 25g，加水 25mL 溶解后，加盐酸液（7mol/L）38mL，用盐酸（2mol/L）

或氨溶液（5mol/L）准确调节 pH 值至 3.5（电位法指示），用水稀释至 100mL。

硫代乙酰胺试液：取硫代乙酰胺 4g，加水使溶解成 100mL，置冰箱中保存。临用前取混合液［由氢

氧化钠（1mol/L）15mL，水 5.0mL 及甘油 20mL 组成］5.0mL，加上述硫代乙酰胺溶液 1.0mL，置水浴上

加热 20s，冷却，立即使用。

铅标准贮备液（100μg/mL）：精密称取经 105℃干燥至恒重的硝酸铅 0.160g，加硝酸 5mL 与蒸馏

水 50mL 溶解后，移入 1000mL 容量瓶中，用水稀释至刻度。

铅标准溶液（1μg/mL）：临用前精确量取贮备液 1mL，置 100mL 量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，

即得含铅量为 1μg/mL 的标准铅溶液。

C.7.3 试验

精确量取检验液 25mL 于 25mL 纳氏比色管中，另取一只 25mL 纳氏比色管，加入铅标准液 25mL，于

上述两只比色管中分别加入乙酸盐缓冲液（pH3.5）2mL，再分别加入硫代乙酰胺试液 2mL，摇匀，放置

2分钟，置白色背景下从上方观察，比较颜色深浅，确定是否符合表 3的要求。

检验液如显色，可在标准对照液中加入少量稀焦糖溶液或者其他无干扰的有色溶液，使之与检验液

颜色一致。再在检验液和标准对照液中加入 2mL 硫代乙酰胺试液，摇匀，放置 2分钟。在白色背景下从

上方观察，比较颜色深浅。

注：检验液也可取10mL。检验液取10mL时，铅标准液加入量为10mL。

C.8 紫外吸光度

将检验液通过孔径为 0.45μm 的滤膜进行过滤，以避免漫射光干扰。在制备后 5h 内，将该溶液放

入 1cm 的比色池中，空白液 S
0
放入参比池中，用紫外分光光度计测定 220nm～340nm 的波长范围内最大

的紫外吸光度，确定是否符合表 3 的要求。
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