
推荐性行业标准《人工耳蜗调机系统》编制说明 

一、 工作简况 

本文件任务来源于：国家药监局综合司药监综械注〔2024〕27 号文件《国家药监局

综合司关于印发 2024 年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》，项目编号

A2024089-T-nj。 

本文件起草单位为江苏省医疗器械检验所、浙江诺尔康神经电子科技股份有限公司、

上海市医疗器械检验研究院、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、科利耳有限

公司、奥地利美迪医疗电子仪器公司、瑞士领先仿生股份公司、上海力声特医学科技有

限公司、河北省药品医疗器械检验研究院、山东省医疗器械和药品包装检验研究院。 

从 2024 年起，标准起草组进行了试验验证和标准起草的准备工作。经试验验证，

该标准技术指标合理，试验方法可行。 

 

二、 标准编制原则和确定标准主要内容的依据 

本文件为首次制定。 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起

草规则》给出的规则起草。 

本文件适用于本文件适用于人工耳蜗调机系统。 

本文件规定了人工耳蜗调机系统的技术要求和试验方法。 

本文件包含5个章节，分别为： 

1、 范围； 

2、 规范性引用文件 

3、 术语和定义 

4、 要求 

4.1调机设备 

4.2 调机软件 

4.3 阻抗测量准确度 

4.4 神经反应遥测功能 

4.5 安全要求 

5、 试验方法 

5.1调机设备 

5.2 调机软件 

5.3 阻抗测量准确度 

5.4 神经反应遥测功能 

5.5 安全要求 

 

人工耳蜗是通过电刺激治疗听力障碍的有源植入式医疗器械，作为20世纪末21世纪

初才实现突破的新型医疗辅具技术，目前的标准还处于进一步摸索的阶段，国内行业标

准YY 0989.7《手术植入物 有源植入式医疗器械 第 7 部分: 人工耳蜗和听觉脑干植入

系统的专用要求》参考了国外标准，但国外的焦点主要注重于植入体的安全性和有效性，



对于调试系统，则没有明确条文进行约束和规范。 调试系统预期对植入系统进行检测、

调试、编程和数据管理等，是植入系统必不可少的辅助设备，因此，此标准的制定有很

重要的意义，既确保植入系统给予用户的刺激参数的安全有效和准确，又保障用户调试

数据的信息安全和可追溯。因此，此标准的制定有十分重要的意义。标准的主要技术内

容分为对调机设备的性能和功能要求、调机软件组件的功能、质量和随附文件的要求、

系统的阻抗测量准确度和神经反应要测功能以及整体的电气安全提出了要求，并且完善

了相应的试验方法。 

三、 主要试验验证的结果分析 

本次验证试验选取主要厂家的人工耳蜗调机系统作为验证对象，包含浙江诺尔康神

经电子科技股份有限公司、科利耳有限公司、奥地利美迪医疗电子仪器公司、瑞士领先

仿生股份公司、上海力声特医学科技有限公司等 5家主要厂商的代表样品，江苏省医疗

器械检验所、河北省药品医疗器械检验研究院、山东省医疗器械和药品包装检验研究院

对上述样品开展了全面的技术要求合理性和试验方法可行性的验证，试验于 2022 年 8

月完成。通过检查试验结果可以确认，行业标准《人工耳蜗调机系统》中涉及的条款技

术要求制定合理，试验方法可行。 

四、 采用国际标准和国外先进标准的情况 

本文件不属于国际标准转化；国外目前暂无同类标准。 

五、 与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系 

（1）与 GB 9706.1 的关系 

GB 9706.1标准是有源医疗器械的通用标准，规定了人工耳蜗调机系统的基本安全

和基本性能，也是本标准制定的重要依据之一。 

（2）与有关现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准无冲突。 

六、 重大分歧意见的处理经过和依据 

无重大分歧意见。 

七、 本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由 

本标准为推荐性标准。 

八、 贯彻该标准的要求和措施建议 

（1）组织措施和技术措施 

预计标准实施前即发布标准后 12 个月内举行培训班，对标准中的内容进行培训，

对涉及的检验设备更新进行宣贯和培训。 

（2）过渡办法和实施日期 

 标准自发布之后建议 12个月的过渡期，过渡期结束时标准正式实施。  

   



九、 废止现行有关标准的建议 

无 

十、 其他说明 

无 

 

 

 

医用电声设备医疗器械标准化技术归口单位 

2024年 8月 20日 


