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前言
公众意见
您可以随时向该机构提交意见和建议，以供其审议。提交地址为美国马里兰州罗克维尔市Gaither Road 2094号美国食品药品管理局器械和放射健康中心合规办公室第三执法部，邮编：20860。在下一次修订或更新文件之前，该机构可能不就意见采取行动。有关本指南的使用或解释的问题，请致电（301） 594-4654转128或发送电子邮件至SBB@cdrh.fda.gov.与Sean Boyd中尉联系。
额外副本
请参见万维网/CDRH主页：http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidance/1170.pdf,。您还可以致电CDRH 资源索取自动回传系统，电话：1-800-899-0381或301-827-0111。当提示要求提供文件索取号时，请使用1170。
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尊敬的电子防盗系统制造商：
本信函的目的是建议所有电子防盗系统制造商制定标签或标识，以贴在所有新的和目前已安装的系统上或其附近，以表明正在使用电子防盗系统。此类标签或标识将允许植入体佩戴者避免在可能影响其植入式电子医疗器械的系统周围徘徊或倚靠在此类系统上。
干扰问题
植入式电子医疗器械可能会受到电子防盗系统产生的电磁辐射的影响。美国食品药品管理局（FDA）在过去十年间收到的63份报告中描述了各种防盗系统对植入式器械的电磁干扰（EMI）。在报告的63起事件中，有49起是由于防盗系统、电子防盗系统（EAS）或安全系统造成的。这些报告中的受影响器械包括起搏器、神经刺激器和植入式心脏复律除颤器。所报告的对器械的影响示例包括刺激速率的变化（例如，起搏速率的增加）、刺激水平的变化（例如，神经过度刺激或刺激不足）和刺激模式的变化（例如，重新编程）。所报告的对植入体佩戴者的影响示例包括从无意识和痛感到佩戴者未意识到发生了相互作用。对植入体和佩戴者的这些影响通常是暂时性的，并且不太可能造成大多数佩戴者的临床上显着的症状。
协同努力
在电子产品辐射安全标准委员会（TEPRSSC）1998年和1999年的会议上，地方和联邦政府机构、防盗行业以及医疗界共同在公共论坛上讨论这个问题。TEPRSSC呼吁与这个问题相关的每个利益相关者均应共同努力，研究这个问题，并确定解决方案，以降低植入式电子医疗器械的电磁干扰风险。
美国食品药品管理局于1998年发出一封信函，内含可供医生和患者使用的有关防盗系统干扰植入式器械问题的重要信息。这封信函肯定了防盗系统行业和医学界提出的建议：植入体佩戴者应当做到不要在电子防盗系统周围徘徊或倚靠在此类系统上。FDA赞赏防盗行业和医学界在过去两年中为减轻防盗系统对植入式器械的干扰所做的努力。更重要的是，FDA鼓励继续开展这方面的合作。
建议
FDA认识到，防盗系统干扰植入式电子医疗器械的可能性很低。不良事件报告的数量表明，在大量植入体佩戴者中，只有相对较少的人受到影响。此外，这些报告描述的大部分相互作用为中度或轻度，对植入体佩戴者几乎没有影响或没有显着影响。
鉴于植入式电子器械技术的进步以及越来越多的植入体佩戴者，FDA认为，应当告知植入佩戴者何时及何地使用电子防盗系统。FDA建议防盗系统制造商制定可贴在新的或已安装的防盗器械上或其附近的标签或标识，以进一步降低干扰风险。
此类标签和标识的适当语言示例可能包括：“正在使用电子防盗系统”或“正在使用电子安全系统”。
使用可见监视元件（例如，塔架）的防盗系统可以仅在元件表面贴上标签。采用可见或隐藏（例如，安装在墙壁或天花板中）监视元件的系统可以张贴标识。在任何一种情况下，FDA都建议将标签或标识放置在个人进入受监测区域时可见的位置。FDA还建议，除了为设施提供标识之外，您还应当在所有新器械上贴有标签和标识，说明当前正在使用防盗系统。
非常重要的一点是，防盗系统制造商、零售行业和医疗界应当继续就这个问题制定各方均同意的解决方案。在电子防盗系统上使用标签或标识将使植入体佩戴者能够采取适当的预防措施，即避免在这些系统周围徘徊，以进一步降低干扰的风险。标签或标识也可以提供额外的防盗威慑力，同时传达这一重要信息。
如果您有关于本信函的任何疑问，请联系Sean Boyd，地址：美国马里兰州罗克维尔市Gaither Road 2094号CDRH合规办公室（HFZ-342），邮编：20850。您还可以发送电子邮件至sbb@cdrh.fda.gov 或发送传真到301-594-4672。
真诚地，
Steven M. Niedelman
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�本文件旨在提供指导意见。它代表该机构关于这一主题的当前意见。它不赋予任何人任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果其他方法满足适用法令和法规或两者的要求，您也可以使用该方法。





