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前 言 

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》的规

定起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任 
本文件由浙江省质量协会归口。 
本文件主要起草单位：杭州惠耳听力技术设备有限公司。 
本文件参与起草单位：杭州仁爱耳聋康复研究院、江苏省医疗器械检验所、华中科技大学同济

医学院附属协和医院、宁波大学附属第一医院、浙江大学医学院附属第二医院、中山大学孙逸仙纪

念医院、上海交通大学医学院附属第六人民医院、宁波市医疗中心李惠利医院、浙江大学医学院附

属第一医院、浙江大学医学院附属邵逸夫医院、温州医科大学附属第二医院、浙江方信标准技术有

限公司。 
本文件主要起草人：王永华、凃磊、史文迪、周善晨、王远、方海情、俞静、李宁、孙宇、王耀

文、蒋骅、杨海弟、冯艳梅、陈正侬、张建、柴亮、张赫、黄赛瑜、刘雨佳、平卫尚、王毅、林俊。 
本文件评审专家组长：柯晓东。 
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高保真数字气导助听器 

1 范围 

本文件规定了高保真数字气导助听器的术语定义、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、

标志、包装、运输、贮存和质量承诺。 
本文件适用于佩戴方式为耳背式、耳内式的高保真数字气导助听器。 

2 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/T 2828.1—2012  计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样

计划 
GB/T 2829  周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性的检验） 
GB/T 6661  插入式耳机的乳头状接头 
GB/T 14199—2010  电声学  助听器通用规范 
GB/T 25102.7—2017  电声学 助听器 第7部分：助听器生产、供应和交货时质量保证的性能特

性测量 
GB/T 25102.13—2010  电声学  助听器  第13部分：电磁兼容（EMC） 
GB/T 25102.100—2010  电声学  助听器  第0部分：电声特性的测量 
GB/T 40006-2021  塑料 再生塑料 第1部分：通则 
IEC 60601-2-66 Medical electrical equipment-Part 2-66: Particular requirements for the basic safety 

and essential performance of hearing instruments and hearing instrument systems  医用电气设备 第2-66
部分:听力设备及听力设备系统基本安全和主要性能专用要求。 

3 术语和定义 

GB/T 14199—2010界定的术语和定义适用于本文件。 

4 基本要求 

设计研发 

4.1.1 耳内式助听器应采用计算机辅助设计软件，设计助听器结构件； 
4.1.2 宜使用 AI 算法检测 3D 扫描耳印模失真情况，自动生成 3D 外壳形状。且 耳道贴合率不低

于 99.9%。 
4.1.3 耳内式助听器应具备 3D 打印结构件验证的能力。 

原材料及部件 

4.2.1 耳内式助听器外壳使用的主要原材料为丙烯酸酯混合物，应为透明色、肤色或黑色，无色差、

无杂质，均匀度一致，溶液密度约（1~1.2）g/cm3。 
4.2.2 耳背式助听器外壳主要原材料为丙烯腈-丁二烯-苯乙烯塑料（ABS）和聚碳酸酯（PC），应

符合 GB/T 40006 中对产品的拉伸性能、抗冲击性能、热稳定性等要求。 
4.2.3 外壳材料均应符合 GB/T 16886 的要求。医疗器械生物学评价要求，通过细胞毒性、迟发型

超敏反应、皮肤刺激等生物相容性评价。 
4.2.4 麦克风应使用驻极体麦克风或硅麦克风，1kHz 等效输入噪声应不大于 30 dB SPL。 
4.2.5 受话器应使用动铁单元，500 Hz 处最大失真应不大于 6%。 
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工艺及装备 

4.3.1 耳内式助听器应采用 3D 扫描与 3D 打印制作外壳，并配备 Z 轴精度不大于 25 μm，水平精

度不大于 50 μm 像素尺寸，具备立体光刻/数字光处理/液晶显示（SLA/DLP/LCD）技术的 3D 打印

机、整体精度和重复精度不大于 30 μm 的结构光三维扫描仪、自动芯片烧录机、自动抛光机、超声

波清洗机、固化点光源等； 
4.3.2 宜配备至少 5000TFLOPS 的自有 AI 算力。 

检验检测 

4.4.1 应具备听器最大 OSPL90、满档声增益、等效输入噪声、总谐波失真、频率响应范围、额定

电源电流消耗、感应拾音线圈灵敏度等项目的检测能力。 
4.4.2 应配备助听器分析仪、充电测试仪、受话器麦克风灵敏度测试仪等检测设备。 
4.4.3 应具备底噪应不大于 14 dB SPL，自由场半径应不小于 1.2 m 的半消声室或全消声室。 

5 技术要求 

外观和结构要求 

5.1.1 各零部件应装配齐全、固定可靠。 
5.1.2 文字、符号或标记应清晰、正确。 
5.1.3 表面应无毛刺、飞边、凹陷、划痕等缺陷。 
5.1.4 耳机、插座与导线接插有效。 
5.1.5 耳钩连接应可靠。 
5.1.6 各调节钮、开关应灵活、有效。 
5.1.7 电源正、负极接触有效。 
5.1.8 插入式耳机的乳头状接头符合 GB/T 6661。 

电声性能要求 

5.2.1 输入声压级为 90 dB 时的输出声压级(OSPL90) 

5.2.1.1 最大 OSPL90 

标称值由制造厂产品标准或技术说明书中规定，其实际测试值应不大于标称值+2 dB。 

5.2.1.2 高频平均值 OSPL90 

标称值由制造厂产品标准或技术说明书中规定，其实际测试值允许偏差±3 dB。 

5.2.2 满挡声增益 

标称值由制造厂产品标准或技术说明书中规定，其实际测试高频平均值允许偏差±3 dB。 

5.2.3 等效输入噪声级 

标称值由制造厂产品标准或技术说明书中规定，其实际测试值最大不超过29 dB,且应不大于标

称 值+3 dB。 

5.2.4 总谐波失真 

标称值由制造厂产品标准或技术说明书中规定，其实际测试值最大不超过6%,且应不大于标称值

的+3%。 

5.2.5 频率响应范围 

标称值由制造商规定，低限频率（f1）应不大于标称值的1.1倍，最高不高于250 Hz；高限频率

（f2） 应不小于标称值的0.9倍，最低不低于4800 Hz。 

5.2.6 额定电源电流消耗 
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标称值由制造商规定，其实际测试值应不大于标称值的110 %。 

5.2.7 感应拾音线圈灵敏度 

标称值由制造商规定，其实际测试值应在标称值±6 dB之内。 

环境试验后电声性能要求 

5.3.1 输入声压级为 90 dB 时的输出声压级(OSPL90) 

环境试验前后检测值之差允差为±3 dB。 

5.3.2 满挡声增益 

环境试验前后检测值之差不大于±4 dB。 
5.3.3 等效输入噪声级检测值不大于 35 dB。 
5.3.4 总谐波失真检测值不大于 12 %。 
5.3.5 频率响应范围检测值符合 5.2.5 的规定。 
5.3.6 额定电源电流消耗检测值符合 5.2.6 的规定。 
5.3.7 感应拾音线圈灵敏度检测值符合 5.2.7 的规定。 

环境适应性 

5.4.1 低温负荷、贮存试验 

试验样品在温度-10 ℃±3 ℃条件下工作1 h后切断电源，继续在-40 ℃±3 ℃条件下贮存4 h,试
验后应符合5.1和5.3的规定。 

5.4.2 高温负荷、贮存试验 

试验样品在温度40 ℃±2 ℃条件下工作4 h后切断电源，继续在55 ℃±2 ℃条件下贮存4 h,试
验后应符合5.1和5.3的规定。 

5.4.3 恒定湿热负荷、贮存试验 

试验样品在温度40 ℃±2 ℃、相对湿度(80±3)%条件下工作4h后，继续在相对湿度(93±3)%条

件 下贮存48 h,试验后应符合5.1和5.3的规定。 

5.4.4 振动(正弦)试验 

试验样品在振动频率(10～55～10) Hz±1 Hz、振幅值(0.35～0.5) mm 范围内扫频，振动后恢复1 
h,试验后应符合5.1和5.3的规定。 

5.4.5 自由跌落试验 

将试验样品置于运输包装箱内，按表1规定的质量和高度进行五个面的跌落试验，试验后应符合

5.1和5.3的规定。 

电磁兼容 

检测结果符合GB/T 25102.13—2010的规定。 

时延 

助听器系统时延应≤7 ms。 

6 试验方法 

试验条件 

6.1.1 数字气导助听器按 GB/T 25102.100—2010 第 5 章的规定。 
6.1.2 按 GB/T 14199—2010 中 5.1.2 的规定进行。 
6.1.3 数字气导助听器按制造厂规定的工作状态进行测量。 
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外观和结构要求等 

按GB/T 14199—2010中5.2的规定进行。 

电声性能测量方法 

6.3.1 输入声压级为 90 dB 时的输出声压级(OSPL90)按 GB/T 25102.100—2010 中 7.2 测量。 
6.3.2 满挡声增益按 GB/T 25102.7—2017 中 7.3 测量。 
6.3.3 等效输入噪声级按 GB/T 25102.100—2010 中 7.14 测量。 
6.3.4 总谐波失真按 GB/T 25102.7—2017 中 7.12.1 测量，推荐测试的频率 500 Hz、800 Hz,1600 
Hz,500 Hz 及 800 Hz 输入声压级为 70 dB,1600 Hz 输入声压级为 65 dB。 
6.3.5 频率响应范围按 GB/T 14199—2010 中 5.3.5 的规定进行。 
6.3.6 额定电源电流消耗额定电源电流消耗按 GB/T 25102.100—2010 中的 7.11 测量。推荐参考测

试增益值为高频平均值，推荐参考测试频率点 1000 Hz。 
6.3.7 感应拾音线圈灵敏度按 GB/T 25102.100—2010 中 4.5 测量，推荐测量频率 1600 Hz 或高频平

均值。感应拾音线圈灵敏度以磁场强度 1 mA/m 时的输出声压级表达。如测试时磁场强度 10 mA/m, 
则感应拾音线圈灵敏度等于测试值减去 20 dB。 

环境试验 

6.4.1 环境试验项目及试验顺序 

按GB/T 14199—2010中5.4.1的规定进行。 

6.4.2 预处理 

6.4.2.1 预处理环境条件 

按GB/T 14199—2010中5.4.2.1的规定进行。 

6.4.2.2 预处理方法 

按GB/T 14199—2010中5.4.2.2的规定进行。 

6.4.3 环境试验前检测 

按GB/T 14199—2010中5.4.3的规定进行。 

6.4.4 环境试验设备要求 

按GB/T 14199—2010中5.4.4的规定进行。 

6.4.5 低温负荷、贮存试验 

按GB/T 14199—2010中5.4.5的规定进行。 

6.4.6 高温负荷、贮存试验 

按GB/T 14199—2010中5.4.6的规定进行。 

6.4.7 恒定湿热负荷、贮存试验 

按GB/T 14199—2010中5.4.7的规定进行。 

6.4.8 振动（正弦）试验 

按GB/T 14199—2010中5.4.8的规定进行。 

6.4.9 自由跌落试验 

按GB/T 14199—2010中5.4.9的规定进行。 

电磁兼容 

按GB/T 25102.13的方法检测。 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZZB 3946—2025 

5 

时延 

将助听器设置到参考测试增益位置，其麦克风中间位置放在测试箱参考点上，由测试音箱播放

设置好的脉冲音（1 kHz余弦波作为测试信号，生成时设置偏移使其从基线（零点）开始，经历完整

周期后回到基线终止，此信号为单脉冲，含极少1 kHz以上频率，底部宽度1 ms），通过观测助听器

时域波形曲线变化，收集测量数据并以图形格式展示，图形宽度为20 ms，在相位图上以竖线形式标

注系统延迟和数字处理延迟，计算测试音箱发出脉冲音与助听器发出脉冲音的时间间隔，即为助听

器时延。脉冲音频率、响度、播放时长可根据助听器情况调整。 

7 检验规则 

检验分类 

检验分出厂检验、周期检验和型式检验。 

出厂检验 

7.2.1 适用范围 

出厂检验适用于制造厂的质量检验部门对生产车间提交批的检验。 
注： 非连续提交批的检验，由制造厂在产品标准中规定。 

7.2.2 检查项目、不合格判据及不合格分类 

应符合表1的规定。 

表1 交货检验的检查项目、不合格判据及不合格分类 

序号 检查项目 不合格判据 不合格分类 
A B C 

1 单件包装 

包装盒与助听器型号不符 √ — — 
包装盒内缺少合格证、说明书、配件 √ — — 

包装盒内缺少规定的备件 — √ — 
包装盒破损 — √ — 

2 外观和结构要求 

符号与标记错误 — √ — 
助听器外壳有毛刺或一般划痕 — — √ 
文字、符号或标记或不清楚 — — √ 

耳机、插座与导线接插严重失效 √ — — 
耳机、插座与导线接插不可靠 √ — — 
电源正、负极接触严重失效 √ — — 
电源正、负极接触不可靠 — √ — 
电位器、可调电阻调节失灵 — √ — 

机壳损坏、零件短缺影响正常使用 — √ — 
耳勾连接不牢固 — √ — 

3 最大OSPL90 大于5.2.1.1允许的偏差值 √ — — 
4 高频平均OSPL90 大于5.2.1.2允许的偏差值 √ — — 
5 满挡声增益 大于5.2.2允许的偏差值 √ — — 
6 等效输入噪声级 大于5.2.3的规定值 √ — — 
7 总谐波失真 大于5.2.4的规定值 √ — — 
8 频率响应范围 超出5.2.5的规定 — √ — 
9 其他技术参数 不合格判据由制造厂的产品标准规定 — — —  

7.2.3 检验批的组成 

每个批应由同型号、同等级、同类、同尺寸和同成分，在基本相同的时段和一致的条件下制造

的产品组成。 

7.2.4 抽样方案 
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7.2.4.1 出厂检验抽样 

抽样方案按GB/T 2828.1—2012第10章的规定执行。所有检查项目的检验水平、接收质量限和抽

样方案类型见表2。 

表2 出厂检验抽样检验水平、合格质量水平和抽样方案类型 
  

序号 检查项目 检验水平 
接收质量限(AQL) 抽样方案 

类型 A类不合格品 B类不合格品 C类不合格品 

1 包装、外观和 
结构要求 

一般检验 
水平Ⅱ 4 6.5 10 

一次抽样 
2 技术参数 特殊检验 

水平S-2 4.0 15 — 

7.2.4.2 样本的抽选 

应按照简单随机抽样从批中抽取作为样本的产品。 

7.2.5 不合格的分类与判定标准 

7.2.5.1 不合格的分类 

a) A 类不合格：单位产品的极重要质量特性不符合规定，或者单位产品的质量特性极严重不

符合规定。 
b) B类不合格：单位产品的重要质量特性不符合规定，或者单位产品的质量特性严重不符合规定。 
c) C类不合格：单位产品的一般质量特性不符合规定，或者单位产品的质量特性轻微不符合规定。 

7.2.5.2 不合格的判定标准 

样品检验不合格的判定标准见表1。 

7.2.6 不合格品的分类 

a) A 类不合格品：有一个或一个以上 A 类不合格，也可能还有 B 类和(或)C 类不合格的单位

产品。 
b) B 类不合格品：有一个或一个以上 B 类不合格，也可能还有 C 类不合格，但不包含 A 类不合

格的单位产品。 
c) C 类不合格品：有一个或一个以上 C 类不合格，但不包含 A 类和 B 类不合格的单位产品。 

7.2.7 检验批合格与不合格的评定 

根据样本检查的结果，若在样本中发现的不合格品数小于或等于对应的合格判定数，则判定该批检

验合格；若在样本中发现的不合格品数大于或等于对应的不合格判定数，则判定该批检验不合格。 

7.2.8 检验结果处理 

a) 对检验合格的检验批，应予接受。 
b) 对检验不合格的检验批，应拒收。制造厂应对该产品返工，经全数自检合格后再重新提交

抽验，如仍被拒收，则再返工，直至被抽验合格接受。 

7.2.9 样品的处理 

经过出厂检验的检查的样品，凡合格的样品，重新包装后可按合格品交付使用，凡不合格的样

品，可 由制造厂返修，并经复检合格后才能包装交付使用。 

周期检验 

7.3.1 适用范围 

a) 连续正常生产的产品，由制造厂的质量检验部门或上级质量监测部门为确定生产过程能否

保证产品质量的持续稳定性而进行的抽样检查。 
b) 停产后恢复生产的产品，其停产时间超过半年，在恢复生产时进行的抽样检查。 
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c) 在产品的主要设计，工艺操作和原材料(只要有一种情况)发生变化时，对批量生产的第一批产

品的抽样检验。 
d) 在新产品生产定型时，对批量生产的定型产品进行的抽样检查。 

7.3.2 环境试验 

a) 环境试验的项目和方法按第 7 章的规定进行。 
b) 环境试验后按表 4 规定的内容检查样品的外观、结构、功能和技术参数。 

表3 周期检验的检查内容及不合格判据 

序号 检查项目 不合格判据 不合格分类 
A B 

1 最大 OSPL90 与其初始检测值之差的绝对值>3 dB — √ 
2 高频平均 SPL90 与其初始检测值之差的绝对值>3 dB — √ 
3 满挡声增益 与其初始检测值之差的绝对值>4 dB √ — 

4 频率响应范围 不符合5.3.5的规定，其超出允许偏差界限部分声压 
级的绝对值>1 dB — √ 

5 总谐波失真 大于12 % √ — 
6 等效输人噪声级 大于35dB √ — 
7 额定电源电流消耗 测试值大于标称值的120% — √ 
8 感应拾音线圈灵敏度 检测值大于允许偏差6 dB — √ 
9 其他技术参数 不符合判据由制造厂的产品标准规定 — — 
c) 每项环境试验后，如在检测中发现样品有 A 类或 B 类不合格，并可能影响对下一项环境试

验 结果的判定时，应在记录和分析不合格情况后予以修复，该样品仍可继续进行下一项环

境试验；如该样品不能修复，则可换另一合格品替代。对不合格样品的修复只限于被判定为不合

格的部分。 

7.3.3 周期划分 

每半年为一周期。 

7.3.4 抽样方案 

7.3.4.1 抽样方案按 GB/T 2829 的有关规定执行。所有检查项目的判别水平、不合格质量水平、抽

样方案类型和判定数组见表 4。 

表4 周期检验抽样检查项目的判别水平、不合格质量水平、抽样方案类型和判定数组 
  

序号 
检查 

项目 

判别 

水平 

不合格质量水平 

(RQL) 
抽样方案 

类    型 

抽样数 

判定数组 

A类 

不合格品 

A.R 

B类 

不合格品 

A.R, 
A类 

不合格品 

B类 

不合格品 

1 
外观 

结构 
I 40 50 

二次抽样 

N₁=6 
ng=6   

2 

功能 

技术 

参数 

Ⅱ 30 40 

二次抽样 

n₁=6 
ng=6   

7.3.4.2 样本抽取方法 

样本从本周期正常制造的经过出厂检验合格后的产品批中随机抽取。进行环境试验的样品，除

外观、结构和功能应无A类、B类不合格外，常温条件下的技术参数应符合第5章的有关规定。如发现抽

取的样品中有不合格品，应以本周期正常制造的经过出厂检验合格后的产品批中随机抽取的产品替换，

并将此情况记入周期检验报告，但不作为判别周期检验合格与否的依据。二次抽样方案的第一样本

和第二样本要同时抽齐，并抽取适当数量的替代样品。 

7.3.5 不合格的分类与判定标准  
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7.3.5.1 不合格的分类同 7.2.5.1。 
7.3.5.2 不合格的判定标准见表 3。 

7.3.6 不合格品的分类 

不合格品的分类同7.2.6。 

7.3.7 周期检验合格与不合格的判定 

7.3.7.1 环境实验项目的判定 
a) 在每一环境试验项目的最后检测中，若在第一样本中发现的不合格品数小于或等于 A₁，则

判 该试验项目合格；若在第一样本中发现的不合格品数等于或大于 R₁，则判该试验项目不

合格。 
b) 在每一环境试验项目的最后检测中，若在第一样本中发现的不合格品数大于 A₁，同时有小

于 R₁，则对第二样本进行试验；若在第一样本和第二样本的最后检测中所发现的不合格品

数的总和小于或等于 A₂，则判该试验项目合格；相反，若不合格品数的总和等于或大于 R₂，
则判该试验项目不合格。 

7.3.7.2 当全部环境试验项目都按照 7.3.7.1判定合格时，则判定本周期检验合格；否则判为不合格。 

7.3.8 周期检验不合格产品批的处理 

7.3.8.1 制造厂接到周期不合格的通知后，生产线的产品应立即暂停出厂检验，已交付的产品可由

交收双方协商解决，已入库的产品不得继续交付使用。 
7.3.8.2 制造厂应对不合格产品批进行分析并在工艺上采取纠正措施后才允许恢复生产。对恢复

生产的第一批产品再次抽样进行不合格项目检查，直到该检验项目合格后才能恢复正常批量生产和

交收检验。 
7.3.8.3 库存本周期生产的全部产品批必须经过采取纠正措施后，重新抽样进行不合格项目的检查，

直到该检验项目合格后才允许继续交付使用。 

7.3.9 样品的处理 

经周期检验后的样品，一律不能按合格品入库或交付使用。 

型式检验 

7.4.1 型式检验项目为第 5 章节全项目 
7.4.2 有下列情况之一，应进行型式检验： 

a) 型号的首制产品； 
b) 设计结构、材料和工艺有重大修改而可能影响产品性能时； 
c) 医疗器械产品注册延续周期内至少做一次，最大不超过五年。 

7.4.3 型式检验产品从出厂检验合格产品中随机抽取样品 1 台。全部项目合格时，则判为型式检验

合格；若有一项不合格，则判型式检验不合格。 

8 标志、包装、运输、贮存 

标志 

8.1.1 产品外壳上应有制造厂名称或注册商标和产品型号。 
8.1.2 销售包装上应有制造厂名称、地址、邮编、电话、产品名称、规格型号、注册商标和执行标准等。 
8.1.3 经检验合格的助听器应有合格标志(如产品合格证),并注明生产批号(或日期)、检验批号(或日期),
标志上应有检验人员的印章。 

包装 

8.2.1 包装盒内应有合格证、产品使用说明书、附件及其他相关技术文件(如保修卡等)(使用说明书

及其他相关文件应符合国家相关规定)。 
8.2.2 运输包装的形式和装放数量由制造厂自行设计，但应保证产品经过一般运输方式和正常装卸后
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完好无损。包装箱内应有装箱单。 

运输 

有包装的助听器可以采用一般货物运输方法运输，但应防曝晒、雨、雪的直接淋袭或机械碰撞。 

贮存 

助听器长期贮存时应放在温度0 ℃～38 ℃、相对湿度不大于80 %、通风、无腐蚀性气体的仓

库内 

9 质量承诺 

产品质量有异议的，应在 24 h 内做出处理响应，72 h 内为用户提供服务和解决方案。 
产品可终生免费清洗、保养。 
产品可终生免费调试，包括助听器增益、拐点、压缩比及其他包含的降噪等功能。 
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