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前  言

  YY0989《手术植入物 有源植入式医疗器械》由七部分组成:
———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4部分:植入式注射泵;
———第5部分:循环支持器械;
———第6部分:治疗快速性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。
本部分为YY0989的第7部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用重新起草法修改采用ISO14708-7:2013《手术植入物 有源植入医疗器械 第7部分:

人工耳蜗植入系统的专用要求》。本部分与ISO14708-7:2013相比,主要技术变化如下:
———按照GB/T1.1—2009对一些编排格式进行了修改;
———删除了ISO14708-7:2013(第一版)标准中的封面、前言和引言;
———对于标准中引用的国际标准,如果我国有已转换成国内的标准,则改为引用我国标准;
———根据中文版式的要求,页码、字体和字号等作了修改,不影响一致性程度;
———删除了ISO14708-7:2013(第一版)标准的附录AA和附录BB。
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这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分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。
本部分起草单位:上海市医疗器械检测所。
本部分主要起草人:张昳冬、倪是成、胡晟。
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手术植入物 有源植入式医疗器械
第7部分:人工耳蜗植入系统的专用要求

1 范围

YY0989的本部分规定了适用于预期通过电刺激听觉通路来治疗听力障碍的有源植入式医疗器

械的专用要求。本部分不适用于通过非电刺激方式治疗听力障碍的器械。
本部分规定的试验是型式试验,并通过样品的试验来确认符合性。
本部分同样适用于器械的某些非植入部分和附件(见注)。
植入部分的电特性应通过本部分中列述的适当方法或其他方法进行验证,其他方法的准确度应能

被证明是等于或优于规定的方法。如有争议,应采用本部分规定的方法。
注:通常被称为“有源植入式医疗器械”的实际上可以是一个单独的器械、一个组合式器械或者一个或多个器械与

一个或多个附件的组合。并非所有部件都需要部分地或完全地植入,如果它们会影响到植入式器械的安全或

性能,则需要对非植入部件和附件制定相关要求。

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。
除下述内容外,第1部分中的本章适用。
补充引用文件:

GB/T2423.5 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验Ea和导则:冲击(GB/T2423.5—

1995,IEC60068-2-27:1987,IDT)

GB/T2423.7 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验Ec和导则:倾跌与翻倒(主要

用于设备型样品)(GB/T2423.7—1995,IEC60068-2-31:1982,IDT)

GB/T2423.43 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(GB/T2423.43—2008,IEC60068-2-47:2005,IDT)

GB/T2423.56 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验Fh:宽带随机振动(数字控

制)和导则(GB/T2423.56—2006,IEC60068-2-64:1993,IDT)

GB/T2423.55 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验Eh:锤击试验(GB/T2423.55—

2006,IEC60068-2-75:1997,IDT)

GB/T16886.1 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(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T17626.2 电磁兼容 试验和测量技术 静电放电抗扰度试验(GB/T17626.2—2006,

IEC61000-4-2:2001,IDT)

GB/T19633 最终灭菌医疗器械的包装(GB/T19633—2005,ISO11607:2003,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)

YY0505 医用电气设备 第1-2部分:安全通用要求 并列标准:电磁兼容 要求和试验

(YY0505—2012,IEC60601-1-2:2004)
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