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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。
本文件等同采用ISO14117:2019《有源植入式医疗器械 电磁兼容 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测试细则》。
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。
本文件起草单位:上海市医疗器械检验研究院、美敦力(上海)管理有限公司、百多力(北京)医疗器

械有限公司、创领心律管理医疗器械(上海)有限公司、乐普医学电子仪器股份有限公司。
本文件主要起草人:王伟明、李启飞、刘嘉伟、张博天、曲泽浩、邱丰伟、金华。
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引  言

  最近20年,植入有源植入式心血管器械的患者在其日常活动中暴露于电磁(EM)发射器的数量和

类型大幅上升。预计这一趋势将持续。由于此类器械的潜在维持生命性质,所以,患者、业界和监管机

构一直都在关注此类发射器与有源植入式心血管器械[心脏起搏器和植入式心律转复除颤器(ICD)]之
间的相互作用。这一相互作用带来的风险包括器械抑制或不恰当治疗的发放,在最差情况下,可能导致

患者的严重伤害或死亡。
近年来,涌现出了其他的有源植入式心血管器械,最受关注的不仅有心脏起搏器和ICD,还有通过

优化心室同步来改善心输出量的器械。
与心脏起搏器和ICD器械相比,虽然此类器械可以提供额外的治疗,但是关于电磁兼容的大部分

要求是相似的,因此在大部分情况下,适用于心脏起搏器的概念也适用于CRT-P器械,并且对CRT-P
器械进行试验的方法也类似于对心脏起搏器进行试验的方法。与之相似,适用于ICD器械的概念也大

体适用于CRT-D器械,因此,对CRT-D器械进行试验的方法类似于对ICD器械进行试验的方法。
通过标准试验方法,制造商可以评价产品的电磁兼容性能,并证明在患者可能遇到的不受控的电磁

环境下,其产品具有适当电平的电磁兼容。
重要的是使得电磁场的发射器和任何其他装置(故意或非故意)的制造商了解此类装置可能会干扰

有源植入式心血管器械的正常运行。
重要的是要理解即便器械符合本文件要求并且发射器符合相关人体暴露安全标准和相关监管发射

要求[例如:美国联邦通信委员会(FCC)的规定],也有可能会发生此类相互作用。
符合生物安全性指南并不一定能保证与有源植入式心血管器械的电磁兼容。在某些情况下,对于

此类器械,合理的可达到的电磁抗扰性能低于此类生物安全性要求限值。
适用ICNIRP1998电平的原理可参见附录 M。适用于10MHz以上的发射器的原理可参见附

录 M。
发射器装置对有源植入式心血管器械造成干扰的可能性较为复杂,取决于下列各项因素:
———发射器的频率成分,
———调制方式,
———信号功率,
———患者靠近程度,
———耦合系数,以及

———暴露持续时间。
基本载波频率不大于1kHz的发射器有被心脏起搏器或ICD直接感知到的可能性。此外,心脏起

搏器或ICD还可以感知到基带调制频率低于500Hz、具有足够近距离且功率足够高的高频载波。
关于这一问题的其他详细信息,可参见附录 M。
本文件阐明了心脏起搏器和ICD的电磁兼容问题(不大于3000MHz),分为几个子条款。

a) 0Hz≤f<385MHz
在较低频段(<385MHz),有很多电磁发射器(例如:广播收音机和电视)和很多新技术或已有

技术的新应用都可能会使发射器与患者的心脏起搏器和ICD之间相互作用的概率升高。举

例如下:
———电子商品防盗(EAS)系统;
———门禁系统(射频识别或RFID);
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———超高频和甚高频段的新无线服务;
———磁悬浮轨道系统;
———射频(RF)医疗操作(如高频手术和消融治疗);
———金属探测器;
———磁共振成像;
———试验性使用应答器进行交通控制;
———电动或混合动力车辆的无线充电系统。

b)385MHz≤f <3000MHz
此类频率f 通常是个人手持通信设备(例如:无线电话和双向无线电)的频率。

20年前,使用手持式发射器或暴露于便携式发射器的电磁场的心脏起搏器植入患者相对较

少,主要是商业、公共安全和业余无线电通信的手持式调频收发器。但是,在最近15年中,环
境发生了迅速变化。随着此项技术成熟和被广泛公众接受,无线电话系统越来越普遍。因此,
很多心脏起搏器和ICD患者群体暴露于他们自己或其他人的便携式无线电话发射器电磁场

的可能性越来越高。此外,可以预计随着无线技术革命的发展,微波频率的新应用将越来

越多。
大部分电子设备(包括外部医疗器械)均设计为可以在相对低幅度电磁条件下实现兼容。出于

对患者可能遇到的各种电磁环境的认知,与其他电子产品相比,植入式器械设计为能够在更高

幅度条件下实现电磁兼容。但是,在某些情况下,即便增加了抗扰度,也不足以达到与植入式

器械几厘米内的低功率发射器产生的复杂电场和磁场的兼容性。20世纪90年代中期的研究

表明,某些型号的心脏起搏器和ICD的抗扰度不足以在靠近某些手持式发射器(例如:无线电

话和双向无线电)的条件下实现不受限制的使用。虽然运行限制有助于避免与植入式器械的

电磁相互作用,但这一方法不是最佳的长期解决方案。与之相比,首选方法是提高电磁兼容,
以满足患者对在最小操作限制条件下使用无线服务的期望。
技术的发展致使患者受到电磁暴露隐患的发射器种类不断扩大:
———小型无线电话;
———数字技术的引入;
———峰值发射器功率。
现在的无线电话尺寸非常小,患者可以将正在通信或处于待机模式的电话放在紧靠胸部植入

器械的口袋中。
基于各种无线电话标准,可以制定一系列功率电平和调制方式。大部分数字无线电话能够产

生比模拟电话更高的峰值发射功率。此类因素会导致与心脏起搏器和ICD的潜在相互作用

更大。
对于385MHz≤f≤3000MHz的频率,本文件明确规定,在120mW净功率下进行偶极子天

线试验以模拟距离植入物15cm处的手持无线发射器。也可使用更高功率电平以模拟放置在

更靠近植入物的手持无线发射器来描述特性试验。

c) f≥3000MHz
本文件不要求对3GHz以上的器械进行检测。本文件选择的频率上限反映了对下列各项因

素的考虑:
———3GHz以上频率的辐射器类型;
———在微波频率下,外壳和身体组织衰减所提供的器械保护增加;
———EMI控制功能的预期性能通常符合本文件的低频要求;并且

———在微波频率条件下,电路的敏感性降低。
更多详情可参见第5章。
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总之,可以合理预见,使用心脏起搏器和ICD的患者将暴露于日益复杂的电磁环境中。此外,新技

术的快速发展变化以及患者对新技术的接受将导致对不受限制使用的期望越来越高。基于不断变化的

电磁环境和客户期望,制造商将需要评价其产品设计,以评估与现有和未来应用相关的复杂场、宽泛的

频率范围和各种调制方案的兼容性。
附录A提供了关于本文件某些条款的原理,以便为查阅、应用和修订本文件提供有用的背景信息。

本原理适用于熟悉本文件主题但未参与起草的人员。本附录中的附注适用于本文件中的相关条款、子
条款或附录,因此,编号可能不是连续的。
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有源植入式医疗器械 电磁兼容

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

兼容测试细则

1 范围

本文件规定了用于评价可与经静脉电极导线系统一起提供一种或多种心动过缓、心动过速和心脏

再同步等治疗的有源植入式心血管器械的电磁兼容(EMC)试验方法。
注:本文件设计用于与心内膜电极导线或心外膜电极导线配合使用的脉冲发生器。对于不使用心内膜或心外膜电

极导线技术的脉冲发生器,由采用这些技术的制造商酌情调整。

本文件规定了此类器械与可运行于下列两个EM 频谱范围内的EM 发射器发生相互作用时的性

能界限:
———0Hz≤f<385MHz;
———385MHz≤f≤3000MHz。
本文件还规定了保护此类器械免受医疗环境EM 场影响的要求,定义了所需的随附文件,并提供

了关于EM发射器制造商与预期的抗扰度等级信息。
本文件适用于可与经静脉电极导线系统一起提供一种或多种心动过缓、心动过速和心脏再同步等

治疗的有源植入式心血管器械。

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。

ISO14708-1:2014 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 (Implantsforsurgery—Activeimplantable medicaldevices—Part1:General
requirementsforsafety,markingandforinformationtobeprovidedbythemanufacturer)

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

ISO14708-2:2019 手术植入物 有源植入式医疗器械 第2部分:心脏起搏器(Implantsfor
surgery—Activeimplantablemedicaldevices—Part2:Cardiacpacemakers)

注:GB16174.2—2015 手术植入物 有源植入式医疗器械 第2部分:心脏起搏器(ISO14708-2:2005,IDT)

ISO14708-6:2019 手术植入物 有源植入式医疗器械 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[ImplantsforsurgeryActiveimplantablemedicalde-
vices—Part6:Particularrequirementsforactiveimplantablemedicaldevicesintendedtotreattachya-
rrhythmia(includingimplantabledefibrillators)]

注:YY0989.6—2016 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(ISO14708-6:2010,IDT)

1

YY/T1874—2023/ISO14117:2019




