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前言

阅读本操作指南时应结合阅读有源植入式医疗器械相关指令90/385/EEC和医疗器械相关指令93/42/EEC。这些指令文件为统一应用这些指令提供了实际支持。本操作指南在前述指令背景下应对特定问题，因此，其性质是对新方法指令应用相关通用手册的补充。
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[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK17]I.2. 有源植入式医疗器械指令90/385/EEC

指令90/385/EEC监管投放市场和交付使用的“有源植入式医疗器械”。

[bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK36]2.1. 	有源植入式医疗器械

一件产品如果符合本指令给出的定义则列入本指令的适用范围。这意味着其必须是所定义的“医疗器械”，同时具备“有源”和“可植入”特性。

[bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK33]2.1.1. 	指令90/385/EEC意图之内的“器械”定义与制造商意指的用于某种医疗用途的产品有关。该产品用于医疗用途时可独立使用亦可与辅助该产品正常实现功效的任何附件或软件组合使用。医疗用途既可借助“独立器械”得以实现，亦可通过皆可独立实现功效的几件器械与作为系统组成部分的其他器械组合使用而得以实现。借助一个系统实现医疗用途时，该系统中的每个元件均可视为医疗器械。因此，器械定义适用于系统本身或拟与其他器械共同构成系统的可交换附件。因此，就有源植入式医疗器械指令的意图而言，属于该系统的每个部件均为该指令所涵盖，而不管该附件本身是“有源”、“有源植入”或两者皆否。

有源植入式医疗器械列证：

a）-用于起搏的植入式脉冲发生器，包括电极
   -无电极植入式脉冲发生器
   -电极

b）-有导管或无导管植入式给药器械
  -用于植入式给药器械的导管

2.1.2. 	基于指令90/385/EEC的意图而言，一件医疗器械如果依赖电源或除人体或重力直接产能外的任何动力源实现功效，那么就是有源的。例如，这类器械包括借助压力激活的器械，除非借助患者躯体产生的能量实现该效应。该定义是指该器械的功效涉及使用能源完成有用工作。存在热能、光能、压力或震动的少量传递并不意味此器械是有源的。

列证：

· [bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK43]脑积水减压系统不是“有源”的。该系统允许释放脑脊液，同时需控制一只弹簧。即使可借助电磁手段调节弹簧配置，但仍然不是有源的，因为该器械的医疗功效是解除压力，而不是调节。




· 给药器械是“有源”的。在该器械内借助储存能源（弹簧、流体、气体等…）将药物从储液池中推送出去。

· 血管内导管。其中含有与外部光源连接的光导纤维束。如果可通过血液特性改变并检测光线的某些性质，则可用该导管测量血压和血液其他特性。尽管该系统整体上依靠一个电源实现其医疗功效（测量血液特性），但有创元件不是“有源”的，因其只是传输光线。

· 由外部电源传送器激活的人工耳蜗被视为“有源”的，因植入组件明确依靠电源实现其功效，且其用途是将接受的电能转换为电信号，进而触发脑部的相应感觉通道，即实现有用功效。

2.1.3. 	如果“采用外科或内科手段将一件有源医疗器械全部或部分引入人体或采用医疗干预手段将其引入一个天然孔口且打算操作后仍留在那里”，则该器械定义为“植入式器械”。

[bookmark: OLE_LINK57][bookmark: OLE_LINK58]该指令是为有源器械制定的。由于这些器械全部或部分植入体内，因此其潜在的高风险可能是固有的。如指令附录1的几项基本要求中所述，此类器械因无法维护、校准或控制以及与材料老化相关的问题，可能会产生危害。因此，了解“可植入”特性时必须考虑到对植入式器械的典型危害。

基于上述原因，尽管可长期性或永久性使用的体外输药泵与“部分引入”体内的导管相连接，但植入式器械不视为有源植入器械。

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK5]植入式器械的基本特征之一是其可相对长期使用。根据器械的预期用途区分，与指定医疗干预期间过渡期使用约几个月的器械相比，植入式器械可永久性或长期性使用。因此，用于过渡期的体外起搏器（包括电极）不视为“操作后仍保留”。上述情况亦适用于使用主动脉球囊反搏时。基于指令90/385/EEC的意图而言，将术语“操作”理解为诊断、监测或治疗过程，一般在医院进行，可持续几天，且不必专门与在手术室进行的在手术过程中将器械植入体内的手术相关联。

2.2 	有源植入式医疗器械的“附件”符合“有源植入式医疗器械”定义，因此由指令90/385/EEC所涵盖。这并不意味着“附件”产品必须满足“有源”和“可植入”特性。产品按其预期用途以下列方式辅助有源植入式医疗器械的用途足可称作有源植入式医疗器械：该产品可使该器械能够按其预期用途使用或该产品可增强制造商为该器械设计的预期用途。
按照下列用于激活或控制该器械可植入部分的编程器或外部电源传送器由“有源植入式医疗器械”定义所涵盖。

2.3. 	有源植入式医疗器械列证清单。下列清单包含了通常受指令90/385/EEC监管的器械类型的列证。

1. 植入式心脏起搏器
2. 植入式除颤器
3. 以上1和2所述器械的导线、电极和适配器
4. 植入式神经刺激器
5. 膀胱刺激器
6. 括约肌刺激器
7. 横膈膜刺激器
8. 人工耳蜗
9. 植入式有源给药器械
10. 以上9点所述器械的导管、传感器
11. 植入式有源监测器械
12. 编程器、软件、传送器
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