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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是《手术植入物 有源植入式医疗器械》的第3部分,《手术植入物 有源植入式医疗器械》

已经发布以下部分:
———第1部分:安全、标记和制造商所提供信息的通用要求;
———第2部分:心脏起搏器;
———第3部分:植入式神经刺激器;
———第5部分:循环支持器械;
———第6部分:治疗快速心律失常的有源植入式医疗器械(包括植入式除颤器)的专用要求;
———第7部分:人工耳蜗植入系统的专用要求。
本文件使用重新起草法,修改采用ISO14708-3:2017《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》。
本文件与ISO14708-3:2017相比,主要技术变化及原因如下:

a) 关于规范性引用文件,本文件做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反应在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用修改采用国际标准的GB9706.1代替IEC60601-1:2012;
● 用等同采用国际标准的GB16174.1代替ISO14708-1;
● 用等同采用国际标准的GB/T17626.3代替IEC61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010;
● 用等同采用国际标准的YY/T0316代替ISO14971;
● 用修改采用国际标准的YY9706.102代替IEC60601-1-2:;
● 增加引用了GB/T2423.43—2008(见23.2);
● 增加引用了GB/T2423.56—2018(见23.2)。

b) 删除了ISO14708-3:2017标准中的资料性附录AA,此附录是本文件与ISO/TR14283的对

应关系表;

c) 增加了ISO14708-1:2014中的部分更新内容,因ISO14708-3:2017为对应ISO14708-1:2014
的专用要求,将ISO14708-1:2014中的部分更新内容增补入本专用标准(见13.1,14.2,16.2,

17.2,19.2,23.2,23.6,28.4,28.19,28.105)。
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(SAC/TC110/

SC4)归口。
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引  言

  《手术植入物 有源植入式医疗器械》包含7个部分:
———第1部分:安全、标记和制造商所提供信息的通用要求。目的在于规定有源植入式医疗器械的

安全、标记和制造商所提供信息的通用要求

———第2部分:心脏起搏器。目的在于规定心脏起搏器的专用要求

———第3部分:植入式神经刺激器。目的在于规定植入式神经刺激器的专用要求

———第4部分:植入式输液泵。目的在于规定植入式输液泵的专用要求

———第5部分:循环支持器械。目的在于规定循环支持器械的专用要求

———第6部分:治疗快速心律失常的有源植入式医疗器械(包括植入式除颤器)的专用要求。
目的在于规定治疗快速心律失常的有源植入式医疗器械(包括植入式除颤器)的专用要求

———第7部分:人工耳蜗植入系统的专用要求。目的在于规定人工耳蜗植入系统的的专用要求。
本文件规定了对中枢神经系统或外周神经系统进行电刺激的有源植入式医疗器械的专用要求,为

患者和用户提供基本的安全保障。
本文件是专用标准,是对通用标准GB16174.1《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》的修改和增补。本文件的要求优先于第1部分中的相关

要求。
使用电对神经系统进行刺激的器械通常被称为神经刺激器。它们产生可控的电脉冲,电脉冲通过

接触特定目标区域的电极发放。无论神经刺激器是否完全植入或部分植入,通常需要电极导线或延伸

导线将刺激脉冲从脉冲发生器传递到电极,但是新型的器械可能不需要电极导线或延伸导线。一种体

外程控仪可以被用来调整器械参数。
目前,有多种用来治疗中枢神经系统或外周神经系统的神经刺激器。无论其疗法,本文件对这些类

型的神经刺激器都是适用的。
本文件涉及植入式神经刺激器的所有部件和附件,包括程控仪、软件和技术手册。并不是神经刺激

器的所有部件和附件都要求被整体或部分植入,但如果它们可能会影响制造商规定的安全或性能,则需

要规定这些非植入部分和附件的要求。
本文件不包括非植入式医疗器械,例如体外神经刺激器和射频耦合神经刺激器,尽管这些器械可能

包含植入部分。因为IEC60601-1系列标准中已经涵盖这些器械。
本文件对第1部分中条文的改变,指定用下述文字表示:
“替换”:第1部分中的章或条的内容被本文件中的内容完全替换。
“增补”:将本文件的内容增加到第1部分的要求中。
“修改”:第1部分的章或条的内容根据本文件的内容进行修改。
“未使用”:第1部分的章或条的内容不在本文件中使用。
条,图或表续于第1部分,从101开始编号;增补的附录用AA,BB等编号。
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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

1 范围

本文件规定了对植入式神经刺激器的专用要求。
本文件适用于对中枢神经系统或外周神经系统进行电刺激的有源植入式医疗器械。
注:在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/T2423.43—2008 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 振动、冲击和类似动力学

试验样品的安装 (IEC60068-2-47:2005,IDT)

GB/T2423.56—2018 环境试验 第2部分:试验方法 试验 Fh,宽带随机振动和导则

(IEC60068-2-64:2008,IDT)

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求(GB9706.1—2020,

IEC60601-1:2012,MOD)

GB16174.1 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(GB16174.1—2015,ISO14708-1:2000,IDT)

GB/T17626.3 电磁兼容 试验和测量技术 射频电磁场辐射抗扰度试验(GB/T17626.3—

2016,IEC61000-4-3:2010,IDT)

YY/T0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(YY/T0316—2016,ISO14971:2007更正

版,IDT)

YY9706.102 医用电气设备 第1-2部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:电磁兼

容 要求和试验(YY9706.102—2021,IEC60601-1-2:2007,MOD)

ISO14117:2012 有源植入式医疗器械 电磁兼容性 植入式心脏起搏器、植入式心律转复除颤

器和心脏再同步器械的电磁兼容性(EMC)测试方案(Activeimplantablemedicaldevices—Electromag-
neticcompatibility—EMCtestprotocolsforimplantablecardiacpacemakers,implantablecardioverter
defibrillatorsandcardiacresynchronizationdevices)

ISO/TS10974 佩戴有源植入式医疗器械的患者的磁共振成像安全性评估(Assessmentofthe
safetyofmagneticresonanceimagingforpatientswithanactiveimplantablemedicaldevice)

3 术语和定义

GB16174.1(以下简称为第1部分)界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
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