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本文档中使用的符号

 注
重要信息或建议。

 小心（无害）

要特别小心以确保安全和有效。

可能会损坏设备。

 警告（有害）

潜在的安全危险和严重的不良影响。

可能会对人员造成伤害。
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关于本文档
本文档适用于 Cochlear™ Nucleus® 人工耳蜗植入装置、声音处理
器、远程助手以及遥控器。本文档面向人工耳蜗植入装置植入
者及其看护人员。

请仔细阅读本文档
本文档中的信息包括与装置及其使用相关的重要安全警告和小心
提醒。这些警告和小心提醒与以下内容相关：

• 植入装置植入者的安全

• 装置功能

• 环境条件，以及

• 医学治疗。

开始医学治疗前，请与植入者的医生讨论本文档中的医学治疗
警告。

用户指南以及随装置提供的产品信息中提供了有关装置使用和 
保养的其他详细信息。请仔细阅读这些文档—其中可能包含其它
警告和小心提醒。
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面向植入装置植入者
人工耳蜗的设计是安全有效的。但是，谨慎使用这些装置也很
重要。

本节包含有关安全、有效使用您的装置的警告和注意事项。 
您还应参阅用户指南，了解有关使用外部组件的特定警告和 
小心提醒。

警告
本节包括确保您的人身安全的一般警告。

细小部件危险
细小部件和配件如吞咽会造成危险，如误食或吸入可能造成
窒息。

过热
如果处理器或线圈的温度过高，请立即去除，并向临床医生寻
求建议。

如果远程助手或遥控器的温度异常升高，请勿继续使用。请立即
告知您的临床医师。
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不舒适的声级
如果声音令您感到不适，请立即去除外部设备（处理器、线圈、
监听耳机、声学组件），并与临床医生联系。

如果有两个处理器（双耳各一），请始终将经编程用于左耳的
处理器戴在左耳，将经编程用于右耳的处理器戴在右耳。处理
器佩戴错误可能导致声音过大或失真，在某些情况下还可能导
致极度不适。

头部创伤
头部人工耳蜗植入装置所在部位受到撞击可能损坏植入装置， 
导致其故障。

外部组件（如声音处理器、声学组件）在佩戴时受到撞击可能导
致装置受损或造成伤害。

压力
线圈接触皮肤时请勿连续施加压力，否则可能造成压疮，例如躺
在线圈上或佩戴较紧的头饰。

如果线圈磁铁太强或接触皮肤，线圈部位可能形成压疮。如果发
生这种情况，或此部位出现不适，请与临床医生联系。
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电池和电池充电器
如果电池使用不当可能造成危险。有关安全使用电池的信息， 
请参阅外部组件用户指南。

植入装置电刺激的长期效应
根据动物试验数据，大多数患者都可从安全级别的电刺激中受
益。此类刺激对人类的长期效应尚不明确。

不利环境
在存在高强磁场或高强电场的环境中，如接近大功率商业电台
发射器的位置，人工耳蜗植入装置的运行可能受到不利影响。

进入可能对人工耳蜗植入装置的运行带来不利影响的任何环境—
包括张贴了佩戴起搏器的患者勿入警告提醒的区域—之前，请寻
求医学建议。
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小心
本节包括用于确保安全、有效使用人工耳蜗植入装置系统以及防
止损坏系统组件的一般小心提醒。

一般用途
• 人工耳蜗植入装置系统只能与用户指南中列出的经认可装置

和配件配合使用。

•  要采取推荐的预防措施，防止有源植入式医疗器械的 
性能改变所导致的有害作用。如果性能出现显著变化，
请关闭处理器并与临床医生联系。

• 处理器和系统的其它部件包含复杂的电子元件。这些部件很
耐用，但必须小心对待。

• 外部设备禁止改装。如果处理器经过改装，或由 Cochlear 认
证维修人员之外的人打开过，保修将失效。

• 要采取预防措施，防止特定不利环境条件（例如，电磁 
干扰、极端温度、压力变化）产生对患者的有害作用。

声音处理器
• 每个处理器都经过编程，专门用于对应的植入装置。切勿佩

戴他人的处理器或将自己的处理器借给他人使用。

• 在距离电台或电视发射塔大约 1.6 km（1 英里左右）以内的位
置，处理器的音质可能出现间歇性的失真。这种影响是暂时
的，不会损坏处理器。
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防窃和金属探测系统
接近或通过防窃和金属探测系统时，请关闭处理器。

通过或接近这类设备时，您可能经历失真的音感。诸如机场金属
探测器和商业防窃系统等设备会产生强电磁场。

人工耳蜗植入装置中使用的材料可能会激活金属探测系统。请随
时携带 Cochlear 患者身份证明卡。

移动电话
某些类型的数字移动电话，如某些国家/地区采用的全球移动通
信系统 (GSM) 标准，可能干扰您的外部设备的运行。在距离使
用中的数字移动电话 1-4 m（3-12 英尺左右）时，可能经历失真
的音感。

航空旅行
某些航空公司要求乘客在飞机起飞和着陆时或安全带标志点亮的
任何时刻，关闭便携式电子设备，如笔记本电脑和电子游戏机。
处理器是一种便携式医疗电子设备。

请通知机杨工作人员您佩戴了人工耳蜗植入装置。他们会提醒您
相关安保措施，其中可能包括关闭您的处理器。

飞机上要求关闭移动/蜂窝电话等发射型设备。如果您的处理器配
有遥控器（远程助手），请在起飞前将其关闭。遥控器（远程助
手）在打开时会发射高频无线电波。
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器械潜水
佩戴 Cochlear Nucleus 人工耳蜗植入装置时，最大潜水深度为 
40 m（约 131 英尺）。

潜水前请寻求医学建议，以确保没有不适合潜水的任何状况， 
如中耳感染。

佩戴面罩时，请避免对植入装置部位施压。

对医疗设备的电磁干扰
Cochlear Nucleus 远程助手和 Cochlear Nucleus 声音处理器符合国际
规定的电磁兼容性 (EMC) 和发射标准。但是，由于远程助手和声
音处理器会辐射电磁能量，在其它医疗设备（如心脏起搏器和植
入式除颤器）附近使用时可能对这些设备造成干扰。

建议将远程助手和声音处理器保持在距离可能受电磁干扰的任何
设备至少 15 cm（约 6 英寸）的位置。为获得进一步保障，另请参
阅设备制造商提供的建议。

静电释放 (ESD)
在进行可能产生极度静电释放的活动之前，如播放塑料幻灯片，
请先除去处理器。在极少数情况下，释放的静电荷可能损坏人工
耳蜗植入装置系统的电气组件或使处理器程序崩溃。

如果存在静电荷（如穿脱套头衣物或下车时），在人工耳蜗植
入装置系统接触任何物体或人员之前，您应先触摸金属门把等
导电物体。
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面向植入装置植入者的家长和
看护人员
本节中的一般警告面向植入装置植入者的家长和看护人员，目的
是确保植入者的安全。另请阅读用户指南（其中包含有关外部组
件使用的特定警告）以及本文档前面的信息。

警告

细小部件危险
请将细小部件和配件放在儿童无法够取的位置。

细小部件和配件如吞咽会造成危险，如误食或吸入可能造成
窒息。

勒颈
家长和看护人员要注意，如果在无人看管的情况下使用长电缆 
 （例如线圈或配件电缆），可能会有勒颈风险。

过热
如果植入者有不适表现，家长和看护人员应触摸处理器，检查处
理器是否过热。

如果处理器或线圈的温度过高，请立即去除，并向临床医生寻求
建议。
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不舒适的声级
看护人员应定期检查声学组件工作时音量是否在舒适级别。如果
声音令人感到不适，请立即去除外部设备（处理器、线圈、监听
耳机、声学组件），并与临床医生联系。 

如果植入者有两个处理器（双耳各一），请确保他们始终将经编
程用于左耳的处理器戴在左耳，将经编程用于右耳的处理器戴在
右耳。处理器佩戴错误可能导致声音过大或失真，在某些情况下
还可能导致极度不适。 

头部创伤
学习机动车驾驶技术的幼儿头部受到桌椅等硬物撞击的风险
增加。

头部人工耳蜗植入装置所在部位受到撞击可能损坏植入装置， 
导致其故障。 

外部组件（如声音处理器、声学组件）在佩戴时受到撞击可能导
致装置受损或造成伤害。
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与植入装置植入者的医生讨论
佩戴人工耳蜗植入装置时，接受某些医学治疗应格外谨慎。开始
医学治疗前，请与植入者的医生讨论本节所含信息。

开始本节中所列任何医学治疗前，必须取下声音处理器。

警告

产生感应电流、热量和振动的医学治疗
某些产生感应电流的医学治疗可能导致组织损伤或植入装置永久
损坏。开始下列任何治疗之前，请停用装置。

下面提供了针对特定治疗的警告。

热透疗法 请勿使用电磁辐射（磁铁感应线圈或微波）
进行治疗性或医学热透。电极导线中的高频
感应电流可能导致耳蜗/脑干组织损伤或植
入装置永久损坏。头颈部以下可进行使用超
声的医学热透。

电击痉挛疗法 任何情况下都不得对佩戴植入装置的患者使
用电击痉挛疗法。电击痉挛疗法可能导致组
织损伤或植入装置损坏。

电外科手术 电外科手术仪器可能感应产生可流经电极的
射频电流。

佩戴植入装置的患者，不得在其头部或颈部
使用单极电外科手术仪器，因为感应电流可
能导致耳蜗/神经组织损伤或植入装置损坏。

在患者头颈部使用双极电外科手术仪器时，
烧灼电极不得接触植入装置，并且应保持在
距离电极 1 cm（½ 英寸）以上的位置。
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电离辐射疗法 治疗级电离辐射可能会导致有源植入式医疗
器械的电子元件受损，而且对医疗器械的损
坏可能不会马上察觉到。当使用电离辐射治
疗时，CI500 系列植入体可以承受高达 72 戈
瑞累积剂量。1 

神经刺激 请勿在植入装置正上方使用神经刺激。电极
导线中的高频感应电流可能导致耳蜗/脑干
组织损伤或植入装置永久损坏。

治疗超声 请勿在植入装置正上方使用治疗级别的超声
能量。这可能会意外集中超声场，导致组织
损伤或植入装置损坏。

1 当根据 ISO14708-7:2013，22.3 节描述的方法检测时。
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MRI 安全信息

MR

科利耳 Nucleus CI500 人工耳蜗植入体为 MR 条件
性安全。只有在极其特殊的条件下，才能对使用
这些植入体的患者进行安全的 MRI 检查。在其他
条件下进行 MRI 检查可能会对患者造成严重伤害
或使设备功能失灵。

可通过下列方式获取完整的 MRI 安全信息：
• 参阅科利耳 Nucleus 植入体 MRI 指南

• 访问 www.cochlear.com/mri
• 致电您所在区域的科利耳办事处 – 联系电话

号码见本指南封底。

MR
科利耳人工耳蜗系统的所有外部组件（例如声音
处理器、远程助手及相关附件）均为“MR 不安
全”型设备。患者在进入配备 MRI 扫描仪的房间
前，必须取下其科利耳人工耳蜗系统的所有外部
组件。

MRI 是什么？
放射科医师和 MR 技师是在使用各种成像技术诊断疾病和损伤方
面经验丰富的专业医疗人员。磁共振成像 (MRI) 就是其中的一种
成像技术。

MRI 是一种利用非常强大的磁场（以特斯拉 (T) 为计量单位）来
获得器官和组织图像的诊断工具。MR 扫描场强范围为 0.2 T 到 
7 T，其中 1.5 T 使用最普遍。
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医疗植入体和 MRI 的安全隐患
由于 MR 扫描存在强大的磁场和射频场，带有金属组件或铁磁 
组件（例如起搏器、除颤器、导管、泵和人工耳蜗植入体）的
医疗植入体会给 MR 扫描带来问题。这些问题所产生的风险包括 
设备重新放置、局部发热、声音或感觉异常、疼痛或损伤以及 
MR 影像失真。

科利耳 Nucleus 植入体和 MRI 兼容性
科利耳 Nucleus 植入体是中重度至极重度听力损失的一种治疗手
段。每一个科利耳 Nucleus 植入体内均有一块磁铁。

为确保 MRI 兼容性，科利耳 Nucleus 植入体配备可拆卸式磁铁。
在需要的情况下，该磁铁易于拆卸和更换。若植入者需要进行
连续的 MR 扫描（这种情况极少见），可使用无磁性塞子来防止
纤维组织在植入体磁铁凹槽内生长。

科利耳 Nucleus 植入体还获批可在特定条件下进行 MRI 扫描，
即：在装有磁铁的情况下，可在 1.5 T 的场强下进行扫描； 
在拆除磁铁的情况下，可在 3 T 的场强下进行扫描。
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电磁兼容性 (EMC)

指导和制造商声明
Nucleus 系列声音处理器、远程助手和遥控器适合在本文档中规
定的电磁环境中使用。

它们已经过测试，结果符合相关规定（如本文所示）。您应注意
按照说明使用您的设备。 

电磁辐射

辐射测试 相容性 指导 

射频辐射 
CISPR 11

1 组 仅出于内部功能使用射频
能量。射频辐射极低，不
大可能对邻近的电子设备
造成干扰。

射频辐射 
CISPR 11

B 类 本装置适合于在所有建筑
内使用，包括居民楼以及
直接连接至为居民楼供电
的公共低压电网的建筑。谐波辐射  

IEC 61000-3-2

不适用电压波动/闪烁
辐射 
IEC 61000-3-3

表 1：电磁辐射

18 重要信息



电磁抗扰性

抗扰性测试 IEC 60601 
测试级别

合规性级别 指导

静电释放 
IEC 61000-4-2

±6 kV 接触

±8 kV 空气

±6 kV 接触 
±8 kV 空气

请参阅静电 
释放 (ESD) 
 （第 11 页）

电快速瞬变/ 
脉冲群  
IEC 61000-4-4

不适用

电涌 
IEC 61000-4-5

电源输入线路上
的电压骤降、
短时中断和 
电压变化 
IEC 61000-4-11

电源频率 
(50/60 Hz)  
磁场  
IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m 电源频率磁场
处于典型商业
或医院环境典
型位置的特有
级别

感应射频 
IEC 61000-4-6 

辐射射频  
IEC 61000-4-3

不适用 

3 V/m  
80 MHz 到 

2.5 GHz

3 V/m

请参阅警告和
小心部分以及
下面的指导

表 2：电磁抗扰性
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指导

使用便携式和移动射频通信设备时，与设备任何部分（包括 
电缆）的距离不得短于根据发射器频率适用方程式计算出的 
建议间距。

建议间距 (d)：

 d = 1.2 P   80 MHz 到 800 MHz

 d = 2.3 P   800 MHz 到 2.5 GHz

其中 P 是发射器制造商声明的发射器最大输出功率，单位为瓦特 
(W)；d 是建议间距，单位为米 (m)。固定射频发射器的场强通过
电磁现场测量a确定，应小于各频率范围的合规级别b。

在标有下列符号的设备附近使用时，可能产生干扰：

 注
1. 在 80 MHz 和 800 MHz 时，适用更高的频率范围。
2. 这些指导原则可能并不适用于所有情况。 
电磁传播受建筑物、物体和人体的吸收和反射的影响。
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说明性注释：

a. 由固定发射器，如射频（蜂窝/无绳）电话和陆地移动无线
电、业余电台、调幅和调频无线电广播以及电视广播基站发
出的场强无法按理论精确预计。要评估因固定射频发射器产
生的电磁环境，应考虑进行电磁现场测量。如果在处理器使
用位置测得的场强超过上述适用的射频合规级别，则应观察
处理器能否正常工作。如果观察到性能异常，必需采取额外
措施，如调整处理器的方向或位置。

b. 在 150 kHz 到 80 MHz 的频率范围内，场强应低于 3 V/m。

建议间距
处理器适合在辐射射频受到控制的电磁环境中使用。

为防止电磁干扰，便携式和移动射频通信设备（发射器）与本装
置之间应至少保持下面建议的最小间距，此间距根据通信设备的
最大输出功率计算得出。
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发射器额定
最大输出 
功率 (W)

根据发射器频率计算的间距 (m)

150 kHz 到 
80 MHz  

d = 1.2 P  

80 MHz 到 
800 MHz  

d = 1.2 P  

800 MHz 到 
2.5 GHz  

d = 2.3 P  

0.01 不适用 0.12 0.23

0.1 0.38 0.73

1 1.2 2.3

10 3.8 7.3

100 12 23

表 3： 建议间距

对于最大额定输出功率未在以上列出的发射器，您可通过适
用于发射器频率的方程式估算建议间距（以米 (m) 为单位）， 
其中，P 表示由发射器制造商声明的发射器最大额定输出功率，
单位为瓦特 (W)。

 注
1. 在 80 MHz 和 800 MHz 时，以适用于更高频率范围的间
距为准。

2. 这些指导原则可能并不适用于所有情况。电磁传播受建筑
物、物体和人体的吸收和反射的影响。
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隐私与个人信息收集
在接收 Cochlear 装置的过程中，会收集有关用户/植入者或其家
长、监护人、看护人以及听力健康专家的个人信息，供 Cochlear 
和其他与治疗相关的人员使用。

有关更多信息，请阅读 www.cochlear.com 上的 Cochlear 隐私政策，
或请最近的 Cochlear 办事处提供一份副本。
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