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1. 适用范围 
产品是人工耳蜗系统的非植入部分，与浙江诺尔康神经电子科技股份有限公司生产的 CS-10A

系列人工耳蜗植入体配套使用，适用于 12 个月及以上年龄的双耳重度或极重度感音神经性耳

聋患者。 

2. 禁忌症 
绝对禁忌症： 

1. 内耳严重畸形病例，如 Michel 畸形或耳蜗缺如； 

2. 听神经缺如； 

3. 耳聋是由非耳蜗病变所致； 

4. 严重的精神疾病； 

5. 中耳乳突化脓性炎症尚未控制者。 

相对禁忌症： 

1. 全身一般情况差； 

2. 不能控制的癫痫。 

3. 使用方法 
首次调试（开机）时，听力师会按下列步骤安装您的信号处理单元和传输线圈： 

1. 将电池装入耳背式电池仓或体佩式电池仓（充电电池可省略此步骤）； 

2. 把信号处理单元与耳背式供电设备连接组成耳背式佩戴方式，或连接导线和体佩式供电

设备先连接好，再与信号处理单元连接组成体佩式佩戴方式； 

3. 传输线圈通过四芯插头与信号处理单元的四芯插座连接； 

4. 佩戴信号处理单元和传输线圈，并调整到舒适位置； 

5. 开启言语处理器（体佩式供电设备还需先打开电池开关），并选择合适的程序； 

6. 调节音量大小。 

3.1. 整体连接 

3.1.1. 连接信号处理单元 

耳背式电池仓与信号处理单元的连接与拆卸方法：（此功能患者可安全使用） 

连接方法：如图 1 所示将信号处理单元连接件与电池仓连接件对应位置对准，插入并轻轻相对

旋转直至两者卡好。 

拆卸方法：与图 1反方向操作即可。。 
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图 1：耳背式充电电池与信号处理单元的连接 

体佩式电池仓、连接导线与信号处理单元的连接与拆卸方法： 

连接方法：如图 2 所示将信号处理单元连接件与连接线连接件对应位置对准，插入并轻轻相对

旋转直至两者卡好； 

拆卸方法：与图 2反方向操作即可。 

 

图 2：信号处理单元与连接导线之间的连接 

3.1.2. 连接传输线圈 

患者可以安全使用此功能。 

将传输线圈如图 3所示方法连接信号处理单元。 

传输线圈的取下：一只手捏住信号处理单元，另一只手的两个手指牢牢地拿住传输线圈四芯插

头，向上轻轻拔下。不要用力扯拉电缆或扭转传输线圈四芯插头。 

 

图 3：信号处理单元与传输线圈之间的连接 
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3.2. 开启/关闭言语处理器 

患者可以安全使用此功能。 

通过按住程序选择开关按钮 M，可以开启/关闭言语处理器。按住 M 按钮直到所有六个指示灯

都亮起，表示电源开启/关闭成功。 

3.3. 程序选择 

患者可以安全使用此功能。 

用户可通过程序选择开关 M 键来调整程序。点击该键应显示当前活动的程序，且相应的指示灯

将亮起。指示灯熄灭后，在 5 秒内再次按下 M键，应从一个程序切换到下一个程序，然后左侧

相应的程序指示灯将亮起。设备开机时，初始程序为程序 A。 

3.4. 调节音量 

患者可以安全使用此功能。 

用户可通过按下音量开关上的“+/-”按钮来调节音量。按下音量开关一次，可查看当前音量

水平；按下两次，则可调节音量。按下音量开关上的“+”，音量水平会增加，同时相应的音

量指示器也会亮起；按下音量开关上的“-”，音量水平会降低，同时会有多个相应的音量指

示器亮起。开机时，初始音量水平为 6级，所有指示器均亮起。 

3.5. 锁定与解锁 

患者可以安全使用此功能。 

同时按住音量开关按钮“+”和按钮“-”，直至所有六个指示灯均亮起，表示言语处理器解锁

/锁定成功。 

3.6. 更换电池 

3.6.1. 耳背式供电设备的电池更换 

当警示灯提示电量不足时，先关闭信号处理单元，再取下电池，并将其与诺尔康要求的充电座

连接进行充电，如图 4 所示；当充电完成后，取下与信号处理单元连接即可使用。可充电耳背

式充电电池一般使用时间在 5-8 小时。 
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图 4：耳背式充电电池充电连接图 

第一步：将电耳背式充电电池仓连接件与充电座电池卡座对准，插入并轻轻相对旋转至两者卡

好，如图 5所示； 

第二步：将充电线六芯插头与充电座连接； 

第三步：将充电线 USB 插头与充电适配器连接，再把充电适配器插上电源即可充电，如图 6 所

示 

 

图 5：耳背式充电电池与充电座的连接 

 

图 6：耳背式充电电池充电 

电池充电说明： 

1）按连接示意图完成连接，接通电源； 

2）充电座电源指示灯常亮， 电池充电指示灯闪烁（空载状态） 

3）充电过程中对应位置充电指示灯常亮，电池充满后充电指示灯熄灭，电池可取下使用； 
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警告： 

·请使用诺尔康要求的充电设备对电池进行充电，充电设备需要满足 GB9706.1-2020 标准； 

·可充电耳背式充电电池仓需放置在儿童不能触及的地方，防止误吞和误吸； 

·请勿将电池抛入火中，以防发生爆炸； 

·请在 10-45℃的环境中对电池进行充电； 

·如有电解液泄漏或明显的机械损伤，请勿自行拆解维修。 

·充电时请放在充电时要选择易于操作可以方便拔下插头的位置，不要放在难以操作断开插头

的地方。插头做为网电源的分断措施。 

3.6.2. 体佩式供电设备的电池更换 

当指示灯闪烁伴有蜂鸣器响起时，表明电池电量低，请关闭电池开关，断开与体佩式充电电池

连接导线的连接，并将其与充电线连接进行充电，如图 19 所示。可充电体佩式充电电池一般

使用时间在 50-60 小时。 

 

图 7：体佩式充电电池充电连接图 

第一步：将充电线六芯插头插入体佩式充电电池六芯接口，使两者处于连接状态； 

第二步：将充电线 USB 插头与充电适配器连接，再把充电适配器插上电源即可充电，如图 20

所示；  

第三步：在充电时，电池电量指示灯会有序的闪烁，随着电量的增加，指示灯会逐个常亮。当

四个指示灯全部常亮时，说明电池已充满电，请取下电池与体佩式充电电池连接导线连接即可

使用。 
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图 8：体佩式充电电池充电示意图 

警告： 

·请使用诺尔康要求的充电设备对电池进行充电，充电设备需要满足 GB9706.1-2020 标准； 

·充电时间请勿超过 12小时，防止过充； 

·请勿将电池抛入火中，以防发生爆炸； 

·请在 0-45℃的环境中对电池进行充电； 

·长期不用时，请关闭电池，并每隔一个月充一次电； 

·如有电解液泄漏或明显的机械损伤，请勿自行拆解维修。 

·充电时要选择易于操作可以方便拔下插头的位置，不要放在难以操作断开插头的地方。插头

做为网电源的分断措施。 

3.1. 更换耳钩 

患者可以安全使用此功能。 

如图 9所示，从信号处理单元上取下耳钩，并将备用耳钩推回原位。 

 

图 9：更换耳钩 
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4. 言语处理器和遥控器的维护与保养 

4.1. 存储 

当不使用言语处理器时请取下言语处理器，并用干净的布擦拭信号处理单元和传输线圈，请把

言语处理器放入专用的电子干燥器或其它带有干燥剂的密封盒内。潮湿的环境可能会导致言语

处理器出现电路故障不能正常工作。若长期不使用言语处理器，请将电池取出。 

4.2. 保持言语处理器和遥控器的干燥 

晚上睡觉时，建议把言语处理器擦拭干净，取出电池，放入专用的电子干燥器或其它带有干燥

剂的密封盒内。电子干燥器的具体使用方法参见电子干燥器的说明书。 

4.3. 清洁 

请保持各电池触点干净，用一个沾有酒精的棉球或棉签轻轻擦拭电池触点。不要太用力，避免

损坏电池触点。 

及时清洁各接触的弹片，即信号处理单元和耳挂式电池仓或体佩式电池仓的连接处，用沾有酒

精的棉球轻轻的擦拭该弹片。 

清洁信号处理单元的表面时，用一块布沾上温和的洗涤剂轻轻擦拭，务必小心防止液体渗入到

信号处理单元里面。经常清洁表面会防止灰尘进入信号处理单元。 

警告： 

1. 如采用其它化学药物类干燥剂，请儿童远离，防止误吞这些化学药物。 

2. 请勿连接到除诺尔康公司提供的设备和附件以外的其他设备和附件。 

3. 未经诺尔康公司授权，不得改装本设备。在没有技术人员，请不要更换零部件，可能会

导致设备无法使用。 

4. 设备在使用时，禁止对设备进行服务和维护。 

5. 故障处理 
出现下面的这些情况就表示您的言语处理器可能出现故障了： 

·在开关处于开的状态时，没有声音； 

·声音有些断断续续的或者质量不佳或声音听起来不舒服； 

·警报声响起； 

·警示灯出现警告指示。 

当问题出现时，请按照操作步骤执行。不要对任何部件使用蛮力。 

在执行每一个步骤后，检查能否听得到声音。 

如果在您检查完之后，发现仍有问题存在，请联系您的手术医生。 

您可能会遇到其它一些下述的这些问题，见 12.帮助信息。 

根据客户故障的情况，本公司可以提供必要的电路图或电子元器件清单供维修机构参考。 
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6. 帮助与故障排除 
帮助信息 故障现象 检查和排除方法 

1 
传输线圈吸附不良,容易掉

落 

·换用磁力更强的传输线圈 

·适当剃剪传输线圈吸附处的头发 

·与调试医生或诺尔康公司联系 

2 听不到声音 

·检查传输线圈位置后重新开机 

·确认言语处理器和电源是否打开 

·检查音量开关设置的档位是否合适 

·换用新电池后重新开机，检查电池电量是否充足 

·检查导线,必要时更换·用酒精棉球清洁金属接触点(电池金属

触 

  点,信号处理单元连接件) 

·与调试医生或诺尔康公司联系 

3 
信号处理单元警示灯持续

间隔慢闪 

·传输线圈不在植入体接收线圈正上方,调整传输线圈位置后重新

开机 

·电池电量低于规定值，请更换电池 

可参考“7.1 警示灯”小节 

4 
信号处理单元警示灯持续

慢闪 

·信号处理单元中没有程序，或者程序参数设置未找到，请与调

试医生或诺尔康公司联系； 

可参考“7.1 警示灯”小节 

5 
信号处理单元指示灯持续

快闪 

·信号处理单元中程序紊乱，以及其它可能的错误，请与调试医

生或诺尔康公司联系 

可参考“7.1 警示灯”小节 

6 警告声响起 ·电池电量低于规定值,请更换电池 

7 有杂音 

·确认传输线圈与信号处理单元连接正确而且传输线圈位置正确 

·换用新电池，重新开机看能否去除杂音·音量开关设置是否合

适 

·更换连接导线 

·观察信号处理单元上麦克风处有无杂质和损坏 

·与调试医生或诺尔康公司联系 

8 声音模糊微弱或质量下降 ·确认麦克风上没有遮盖物 
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·换用新电池后重新开机，检查是否由于电量不足导致声音质量

下降 

·检查盖板和防尘膜是否变脏损坏，请更换 

·与调试医生或诺尔康公司联系 

7. 警告与预防措施 
1) 言语处理器可以在寒冷或酷热的室外佩戴。在非常寒冷的环境下，佩戴时可以在其上面戴

个帽子或束个发箍；在非常炎热的环境下，佩戴时请及时擦掉汗水，以防汗水渗入信号处

理单元引起电路故障；在环境温度为 20℃时，产品从使用后的最低储存温度或最高储存温

度到产品准备就绪可实现预期功能的所需时间为 1min。当不佩戴的时候，请勿把言语处理

器放在温度很高的地方，比如在阳光照射下的窗户后面或者汽车里。 

2) 不要在洗澡或游泳的时候佩戴言语处理器。如果不小心把少量水或其它液体渗入到言语处

理器，请立即关机，并马上将其擦干或用一些干燥工具进行处理，并且在12个小时内不要

使用。12个小时之后，如果机器还不能使用，请与公司的售后服务人员联系。 

3) 当植入者化妆，擦粉或向头发上喷洒发油等类似物质的时候，请摘下您的言语处理器，因

为这些颗粒状的物质可能会损坏您的信号处理单元。 

4) 请避免沙尘进入信号处理单元。如果有沙尘进入，请尽量把沙尘抖出来，严重情况下，请

联系售后服务人员，不要擅自打开信号处理单元。 

5) 人工耳蜗言语处理器为患者环境中使用产品，患者是预期操作者。 

6) 正常使用时，如果产品部件出现损坏，请及时联系售后。 

7) 如需提供电路元器件、电路图元器件清单，请联系厂家，制造商可按要求提供电路图、元

器件清单、图注、校准细则。在需要协助安装、使用或维护、报告异常运行或事件时，请

联系制造商。 

8) 人工耳蜗言语处理器只能和诺尔康公司生产配套给患者的人工耳蜗植入体配套使用。 

9) 产品的放置需远离儿童，宠物，放置在儿童，宠物触及不到的地方，防止吸入或吞咽产品

的小部件。 

10) 使用前请仔细阅读说明书，并按使用说明书进行使用。 

7.1. 更换防尘膜 

信号处理单元上方和耳背式电池仓及体佩式电池仓上的保护膜变脏或听声质量下降时，请及时

更换，如有其他问题请联系诺尔康公司。 

7.2. 电池使用的预防措施 

 一般来说，下面提供的这些措施可以使电池发挥其最优的性能： 

 把备用电池放置在密封的塑料袋里，确保它们不要相互接触或接触到其它金属

物，如硬币等。因为这样可能会导致短路而使电池放电，进而导致电池受热或

爆炸； 

 将电池放置在阴凉处； 

 不要给电池加热，如不要把电池暴露在阳光下的窗户上或汽车内； 

 不要把电池浸没在水中； 
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 不要用蛮力使电池变形。如用力压入耳背式电池仓或体佩式电池仓，或跌落在

硬地板上； 

 若电池有泄漏现象，皮肤或眼睛不要接触泄漏的液体。一旦接触，马上用清水

冲洗并且去医院处理。处理完电池之后，最好洗手。 

 所有电池需在包装指示的有效期之前使用，如果超过电池包装指示的最佳使用

时间，有可能会出现电池供电不足，从而导致工作异常。 

 电池有过度放电保护，使用过程中，当出现低电压提示后，请及时更换电池，

否则会自动关机，无法听声。 

7.3. 其他预防措施 

当人工耳蜗言语处理器达到使用寿命终点时，应按照当地环境保护法规进行处置，或退回诺尔

康公司进行妥善处理。不建议随意丢弃该设备。 

人工耳蜗言语处理器发出的电磁波功率极小，不会干扰其他设备的运行；然而，在强电磁场环

境中，建议关闭言语处理器。 

耳蜗植入言语处理器不得在磁共振成像（MRI）环境中使用。 

如需了解其他医疗或外科手术、体育和娱乐活动、静电防护、电磁干扰、安全系统及相关主题

的更多信息，请参阅《人工耳蜗重要使用说明》 

8. 电磁兼容性要求 
1) 对于人工耳蜗言语处理器，需采取有关电磁兼容性（EMC）的特别预防措施，并且必须根

据本说明书中规定的电磁兼容信息进行使用。 

2) 便携式和移动式射频通信设备对人工耳蜗言语处理器可能会有影响。 

3) 除作为内部元器件的备件出售的电缆（换能器）外，使用规定外的附件和电缆（换能器）

可能导致人工耳蜗言语处理器发射的增加或抗扰度的降低。 

电缆 长度 

传输导线 0.28 米 

电池仓连接导线 0.8 米 

4) 人工耳蜗言语处理器不应与其它设备接近或叠放使用，如果必须接近或叠放使用，则应观

察验证在其使用的配置下能正常运行。 


