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[bookmark: BookMark4]

人工耳蜗声音处理设备
[bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc97540594][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc92445407][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334]本文件适用于人工耳蜗植入系统的非植入部分，包括声音处理设备及其附件。
本文件规定了人工耳蜗声音处理设备的术语和定义、要求、试验方法。
[bookmark: _Toc97540595][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc92445408][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931]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。
GB 9706.1	            医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
GB/T 16886（所有部分） 	医疗器械生物学评价
GB/T 25102.100-2010     电声学 助听器 第0部分：电声特性的测量
YY 0989.7				手术植入物 有源植入式医疗器械 第7部分：人工耳蜗植入系统的专用要求
YY 9706.102				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
YY 9706.111             医用电气设备　第1-11部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：在家庭护理环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求

[bookmark: _Toc97540596][bookmark: _Toc92445409]术语和定义
GB/T 25102.100和YY0989.7界定的以及下列术语和定义适用于本文件。


人工耳蜗声音处理设备 the sound processing equipment of cochlear implant
耳蜗植入系统的非植入部件，能够从外部声源接收声音信息，并对其进行处理，然后通过射频传输链路或经皮传输接口将处理后的信息传输至植入物的接收刺激器。

   电-声联合刺激 Electric Acoustic Stimulation（EAS）
一种结合了助听器的声音放大技术和人工耳蜗的电刺激技术的联合系统，该系统通过助听器的声音放大技术增强低频声音的感知，通过电刺激技术恢复中高频声音的感知，适用于在低频段还有残余听力的患者。
[bookmark: _Toc97540597][bookmark: _Toc92445410]要求
[bookmark: _Toc92445411]与植入体匹配的系统信号输出
刺激脉冲电流/电压
刺激脉冲电流/电压标称值由制造商规定，实际测试值与标称值的偏差应优于±10%。
刺激脉冲宽度
刺激脉冲宽度可调范围应不窄于25μA~200μA，实际测试值与标称值的偏差应优于±10%。
单个刺激通道刺激脉冲频率
单个刺激通道刺激脉冲频率由制造商规定，实际测试值与标称值的偏差应优于±10%。
最大总刺激脉冲频率
最大总刺激脉冲频率由制造商规定，实际测试值与标称值的偏差应优于±5%。
射频传输频率
标称值由制造商规定，实际测试值与标称值的偏差应优于±5%。
射频传输距离
射频传输距离应不低于5 mm。
[bookmark: _Toc92445412]电—声联合刺激（EAS）中的声刺激要求（如适用）
输入声压级为90dB时的输出声压级（OSPL90）
最大OSPL90
标称值由制造商规定，其实际测试值应不大于标称值+3dB。
高频平均值OSPL90
    标称值由制造商规定，其实际测试值允许偏差优于±4dB。
满挡声增益
标称值由制造商规定，其实际测试高频平均值允许偏差优于±5dB。
频率响应范围
标称范围由制造商规定，其实际测试范围应不低于标称范围。
总谐波失真
标称值由制造商规定，其实际测试值应优于±10%，且应不大于标称值+3%。
等效输入噪声级
标称值由制造商规定，其实际测试值最大不超过32dB，且应不大于标称值+3dB。
感应拾音线圈灵敏度
标称值由制造商规定，其实际测试值允许偏差±6dB。
幅频响应
在系统典型的工作模式下，每个通道都应对其中心频率的声刺激给予最大幅度的响应，其响应幅度应不低于所有通道响应幅度总和的80%。
普通工作模式下的耗电量
在满电状态下，设备的连续工作时间不应低于制造商规定的时间；典型的电流消耗应不高于40mA。
[bookmark: _Toc92445415]外观
外壳应平整光洁，色泽均匀，不应有明显的凹痕、划伤，裂缝，毛刺、锋棱、变形现象。
[bookmark: _Toc92445416]连接安装
设备的各部件插接、安装应牢固可靠。
[bookmark: _Toc92445417]操控
设备上各控制开关旋钮应灵活可靠，操作方便，工作正常。
[bookmark: _Toc92445418]提示功能
设备应具备以光或声音的形式对系统各部件和功能的运行情况提供提示，包括但不仅限于：
麦克风收音状态指示；
线圈掉落并失去射频连接的提示；
电池电量显示和提示；
系统故障状态；
程序档的状态；
[bookmark: _Toc92445419]线圈头件对头皮压强
制造商应在随附文件中规定植入体内磁铁型号和传输线圈磁铁型号的搭配组合，及该组合下的最小头皮厚度。
在制造商的规定组合下，传输线圈对头皮的压强应不大于3.7kPa。
[bookmark: _Toc92445420]遥控器要求
遥控器无线传输的范围应符合制造商的规定。
遥控器的主要功能应符合制造商的规定。
[bookmark: _Toc92445422]安全要求
电气安全应符合GB 9706.1、YY 9706.111、YY 0989.7的要求。
电磁兼容性应符合YY 9706.102中I组B类、YY 0989.7的要求。
[bookmark: _Toc97540598][bookmark: _Toc92445423]试验方法
[bookmark: _Toc92445424]与植入体匹配的系统信号输出
试验布置
将待测系统按照图1的方式连接，植入系统的代表性样品应将每个电极输出连接到指定的负载电阻器。如果适用，用于经皮连接的传输线圈和接收线圈之间的表面距离（相当于皮瓣厚度）应控制在5 mm±0.5 mm的距离内运行。制造商应提供配套的调试软件用以设置系统输出的信号。典型的输出信号如图2所示。调整示波器或其他校准仪器，以最大分辨率分析完整输出。应在输出信号的峰值处进行测量。试验环境的环境噪声不超过50dB SPL。试验中如需提供声刺激，则采用标准白噪声作为测试音。依次将每个输出连接到测量仪器，并测量振幅和刺激时间参数。应记录振幅和刺激时间参数的中值及其范围。报告的刺激时间参数（例如，相位持续时间、间期持续时间）将取决于所使用的刺激波形，可能的刺激波形及相应的振幅和时间参数如图2所示。考虑到所有误差，测量设备的振幅和时间测量的精度应优于5%。
[image: E:\project\国内外标准\行业标准立项\配图\插图1.jpg]
人工耳蜗系统测试连接示意图
图中，R=1000Ω
[image: E:\project\国内外标准\行业标准立项\配图\插图2.jpg]
典型的刺激波形及其参数
刺激脉冲幅度
按5.1.1的要求搭建好测试系统，使用调试软件将输出信号的幅度设置为制造商声明的最大值临床值（时间参数使用系统默认值或典型临床值，如需要根据输出幅度进行调整的，需提供说明）；使用调试软件按照步骤2中的设置依次刺激每个通道，用示波器测量每个通道的输出信号的幅度峰峰值，按照公式（1）计算实际测试值与设定值的偏差，取最大偏差为最终结果。
		()
式中：
A——测量偏差；
Ui——各通道的实测电压信号幅度峰峰值，i=1,2,3,4，……n，n为通道数；
U——输出信号幅度设定值。
刺激脉冲幅度设置为最大临床值的50%，重复上述试验。
刺激脉冲宽度
按5.1.1的要求搭建好测试系统，使用调试软件将输出信号的持续时间设置为制造商声明的最大值。 在调试软件的实时模式下或正常使用模式下，在声音处理器的麦克风处施加一个70 dB SPL的白噪声声刺激，使用示波器测量一个有输出的通道输出信号的单个脉冲宽度，按公式（2）计算实际测试值与设定值的偏差。
		()
式中：
A——测量偏差；
TM——脉冲宽度实测值；
T——脉冲宽度设定值。
依次将输出信号的单个脉冲宽度设置为制造商可选的最小值，重复上述试验，其结果应符合4.1.2的要求。
单个刺激通道刺激脉冲频率
按5.1.1的要求搭建好测试系统，使用调试软件将刺激频率设置为制造商声明的最大值，在调试软件的实时模式下或正常使用模式下，在声音处理器的麦克风处施加一个70 dB SPL的纯音声刺激（纯音频率由制造商规定），使用示波器测量一个有输出的通道输出信号的频率，按公式（3）计算实际测试值与设定值的偏差。
		()
式中：
[bookmark: _Hlk110433998]A——测量偏差；
fM——频率实测值；
f——频率设定值。
最大总刺激脉冲频率
按5.1.1的要求搭建好测试系统，使用调试软件将刺激参数设置为可以在单个通道上可产生最大刺激率；使用调试软件依次刺激每个通道，用示波器测量每个通道的输出信号的频率，按公式（3）计算实际测试值与设定值的偏差。
射频传输频率
使用频谱分析仪或带频谱分析功能的示波器对正常工作下的声音处理器传输线圈发射的RF信号进行测量，按公式（3）计算实际测试值与设定值的偏差。
射频传输距离
按5.1.1的要求搭建好测试系统，通过调试软件将系统参数配置在典型临床值或系统默认设置，并将射频传输距离调整为制造商规定的最小距离，在调试软件的实时模式下或正常使用模式下，在声音处理器的麦克风处施加一个70 dB SPL的白噪声，使用示波器连接一个有输出的通道，测量该通道的输出信号的幅度和单个脉冲宽度，信号的幅度应在制造商声明的范围内，且单个脉冲宽度应满足 4.1.2的要求。
将射频传输距离调整至制造商规定的最大值，重复上述试验步骤。
电—声联合刺激（EAS）中的声刺激要求
输入声压级为90dB时的输出声压级（OSPL90）
按GB/T 25102.100-2010中6.2的规定进行测量。
满档声增益
按GB/T 25102.100-2010中6.3的规定进行测量。
频率响应范围
将EAS设置到参考测试增益位置，保持输入声压级恒定在60dB，在200Hz~5000Hz频率范围内改变声源频率，测量声耦合腔内对应频率的声压级，获得基本频率相应曲线。
从基本频响曲线中获得高频平均（HFA）输出级，以HFA输出级值减去20dB之差，在频率相应曲线上划一水平直线相交于f1、f2，下限频率f1到上限频率f2为频率响应范围。
总谐波失真
按GB/T 25102.100-2010中6.12.1的规定进行测量。
等效输入噪声级
按GB/T 25102.100-2010中6.14的规定进行测量。
[bookmark: _Toc92445426]感应拾音线圈灵敏度	
按GB/T 25102.100-2010中4.5的规定进行测量。
幅频响应
测试应在环境噪音小于35dB（A）的环境下进行。将系统按图1的方式连接，将刺激幅度和刺激脉宽调整为临床典型的设置，制造商应提供的其每个电极通道对应的中心频率，在调试软件的实时模式下或正常使用模式下，在声音处理器的麦克风处施加一个70 dB SPL的纯音声刺激，记录当前测试通道的刺激脉冲幅度及其相邻通道发出的刺激脉冲幅度，按照公式（4）计算当前通道的刺激幅度占比：
		()
式中：
C——当前通道的刺激幅度占比；
V0——当前测试通道的刺激脉冲幅度；
V1、V2——相邻通道的刺激脉冲幅度。
按上述方法检测全部通道的幅频响应。
[bookmark: _Toc92445428]普通工作模式下的耗电量
本测试的目的是使用标准化条件和系统默认设置，测量声音处理器电池的电池寿命和功耗，声音处理器线圈到植入线圈的间隔为5 mm±0.5 mm（相当于皮瓣厚度）。本试验适用于每种电池尺寸的所有主要电池和备用电池。
应使用新电池在21℃±3℃的环境温度下进行试验，试验步骤如下：
1．将声音处理器设置为制造商定义的灵敏度和音量默认值（如适用）。（一些制造商可能只指定其中一个。）
2．使用默认刺激参数，对设备进行编程，使输出振幅设置为平均患者群体的典型上限和下限程序水平。电极应连接电阻负载，以确保进行电压测量。使用制造商规定的标称负载阻抗。
3．进一步编程设备以影响默认刺激占空比、总刺激率和脉冲宽度设置。视觉和音频警报应设置为关闭。
4．声音处理器应工作在非省电模式下，且停用或不要使用配件。
5．在麦克风声压级为 65 dB（A）的语音测试信号。应将国际语音测试信号（IST）用作测试信号。ISTS可从欧洲助听器制造商协会（EHIMA）网站免费获取（www.EHIMA.com）。
6.将声音处理器线圈至植入线圈的间距设置为5 mm±0.5 mm，在线圈外壳的外表面之间测量（相当于皮瓣厚度）。
7.测量并记录电池工作时间，单位h，直到刺激因电池耗尽而永久停止。
[bookmark: _Toc92445429]外观
目测验证，应符合4.5的要求。
[bookmark: _Toc92445430]连接安装性能
实际操作验证，应符合4.6的要求。
[bookmark: _Toc92445431]操控性能
实际操作验证，应符合4.7的要求。
[bookmark: _Toc92445432]提示功能
实际操作验证，应符合4.8的要求。
[bookmark: _Toc92445433]线圈头件对头皮压强
根据制造商应在随附文件中规定植入体内磁铁型号和传输线圈磁铁型号的搭配组合，及在该组合允许的最小头皮厚度下测量线圈头件对头皮压力；按照图3测试示意图，设置测试工装和样品。连接距离设置为最小头皮厚度，记录拉力计示数, 该数值为传输线圈对头皮的压力；测量传输线圈与头皮的接触面积；按以下公式（5）计算传输线圈对头皮的压强。
		()
式中：
P——传输线圈对头皮的压强；
F——传输线圈对头皮的压力；
S——传输线圈与头皮的接触面积。
拉力计
标准植入体内磁铁
装载磁铁的传输线圈
连接距离

传输线圈压力测试示意图
遥控器要求
实际操作验证，应符合4.10的要求。
[bookmark: _Toc92445435]安全要求
安全要求按照GB 9706.1、YY 9706.111及YY 9706.102中的规定进行试验。
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