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درباره این راهنما
این راهنما مربوط به ایمپلنت های شنیداری ساقه مغز، پردازشگرهای صوتی، 

  Cochlear™ Nucleus® ABI541 دستیارهای راه دور و کنترل های از راه دور
می باشد. این راهنما برای دریافت کنندگان ایمپلنت شنیداری ساقه مغز و مراقبان آنها 

تهیه شده است.

این راهنما را با دقت مطالعه کنید
 اطلاعات این راهنما حاوی احتیاط ها و هشدارهای ایمنی مهم مربوط به دستگاه 

و استفاده از آن می باشد. این هشدارها و احتیاط ها مربوط به موارد زیر است:
ایمنی دریافت کننده ایمپلنت	 
عملکرد دستگاه	 
شرایط محیطی و	 
درمان های پزشکی.	 

قبل از شروع به درمان پزشکی، راجع به هشدارهای درمان پزشکی موجود در این 
راهنما با پزشک دریافت کننده ایمپلنت مشورت کنید.

اطلاعات بیشتر مربوط به استفاده از دستگاه و مراقبت های لازم در دفترچه های راهنما 
و اطلاعات محصول همراه با دستگاه ارائه می شوند. لطفاً این راهنماها را به دقت 

مطالعه کنید—ممکن است احتیاط ها و هشدارهای بیشتری در آنها وجود داشته باشد.
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نمادهای مورد استفاده در این راهنما
 توجه

حاوی اطلاعات یا توصیه های مهم.

 احتیاط )بدون خطر(
توجه ویژه برای اطمینان از ایمنی و کارآیی لازم است.

می تواند باعث صدمه به تجهیزات شود.

 هشدار )خطرناک(
خطرات ایمنی بالقوه و واكنش های جانبی جدی.

می تواند موجب آسیب به فرد شود.
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مربوط به دریافت کنندگان ایمپلنت
دستگاه های Cochlear طوری طراحی شده اند که ایمن و مؤثر عمل کنند. با این وجود 

هنگام استفاده از آنها مراقبت های لازم را به عمل بیاورید.
این بخش حاوی احتیاط ها و هشدارهای استفاده ایمن و مؤثر از دستگاه می باشد. برای 

استفاده از اجزای خارجی دستگاه باید به احتیاط ها و هشدارهای ویژه در دفترچه راهنما 
مراجعه کنید.

هشدارها
این بخش حاوی هشدارهای کلی برای اطمینان از ایمنی شخصی شما می باشد.

احساس ناخوشایند هنگام استفاده از پردازشگر صوتی
اگر هنگام استفاده از پردازشگر صوتی احساس ناخوشایندی دارید، فوراً تجهیزات 

خارجی )پردازشگر، کویل، هر گونه وسیله جانبی متصل( را بردارید و با متخصص 
بالینی خود تماس بگیرید. این حس شامل سرگیجه، تپش قلب، گیجی، درد قفسه سینه، 

اشکال در بلع یا سایر عوارض جانبی ناخوشایند می باشد.

پردازشگرهای صوتی که برای ایمپلنت برنامه ریزی نشده اند
 ABI541 فقط از پردازشگر صوتی برنامه ریزی شده برای ایمپلنت شنیداری ساقه مغز

خود استفاده کنید. استفاده از پردازشگر صوتی که برای دریافت کننده دیگری 
برنامه ریزی شده یا استفاده از پردازشگر صوتی که برای ایمپلنتی که در گوش دیگر 
استفاده می شود، برنامه ریزی شده است ممکن است باعث عوارض نامطلوبی همچون 

اشکال و تغییر در ضربان قلب شود.
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خطرات ناشی از بلعیده شدن قطعات کوچک دستگاه
بلعیده شدن قطعات کوچک و لوازم جانبی خطرناک بوده، یا ممکن است در صورت 

خورده شدن یا استنشاق موجب خفگی شوند.

گرم شدن بیش از حد
اگر پردازشگر و کویل به شکلی غیرعادی گرم یا داغ می شوند، فوراً آنها را جدا نموده 

و با متخصص بالینی خود مشورت کنید.
اگر دستیار راه دور یا کنترل از راه دور به شکل غیرعادی گرم شدند، از آنها استفاده 

نکنید. بلافاصله به متخصص بالینی تان اطلاع دهید.

میزان صدای ناراحت کننده
اگر صدا ناراحت کننده است، تجهیزات خارجی )پردازشگر، کویل، گوشی های 

مخصوص نظارت بر صدا، بخش صوتی( را فوراً بردارید و با متخصص بالینی خود 
تماس بگیرید.

چنانچه دو پردازشگر دارید )برای هر گوش یکی(، همواره پردازشگر برنامه ریزی 
شده برای گوش چپ را به گوش چپ و پردازشگر برنامه ریزی شده برای گوش راست 

را به گوش راست متصل کنید. کاربرد اشتباه پردازشگرها ممکن است موجب ایجاد 
صداهای بلند یا مغشوشی شود که در برخی موارد، سبب آزردگی شدید بیمار می شوند.

آسیب به سر
ضربه به سر در ناحیه ایمپلنت می تواند به ایمپلنت آسیب رسانده و سبب از کار افتادن 

آن گردد.
ضربه به اجزای خارجی )مانند پردازشگر صوتی( در حین استفاده بر روی سر ممکن 

است سبب وارد آمدن آسیب به دستگاه یا بروز جراحت گردد.
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فشار
از اعمال فشار مداوم به کویل هنگامی که با پوست در تماس است مانند خوابیدن/دراز 
کشیدن روی پهلویی که کویل قرار دارد یا استفاده از کلاه های کیپ سر خودداری کنید 

چون ممکن است در محل قرار گرفتن کویل زخم ایجاد شود.
اگر آهنربای کویل خیلی قوی بوده، یا با پوستتان تماس داشته باشد، ممکن است در محل 

قرار گرفتن کویل زخم هایی ناشی از فشار پدید آید. اگر چنین اتفاقی افتاد، یا در این 
قسمت احساس ناراحتی کردید، با پزشک تان تماس بگیرید.

باتری ها و شارژرهای باتری
استفاده نادرست از باتری ها می تواند خطرناک باشد. برای اطلاع از استفاده ایمن باتری 

به دفترچه راهنمای قطعات خارجی مراجعه کنید.

اثرات درازمدت تحریک الکتریکی با ایمپلنت
طبق داده های به دست آمده از آزمایش های جانوری، بیشتر بیماران می توانند از سطوح 
تحریک الکتریکی که بی خطر به شمار می روند، بهره مند گردند. اثرات درازمدت چنین 

تحریکی در انسان ناشناخته است. این اثرات ممکن است منجر به تخریب تدریجی 
سلول های عصبی در سیستم عصبی شنوایی مرکزی شوند.

محیط های نامناسب
عملکرد سیستم ایمپلنت شما ممکن است در محیط هایی با میدان مغناطیسی و میدان 

الکتریکی بالا مثلاً در نزدیکی فرستنده های رادیویی تجاری با قدرت بالا مختل شود.
پیش از ورود به هرگونه محیطی که ممکن است عملکرد ایمپلنت شما را مختل کند، از 

جمله مناطق محافظت شده ای که در آن هشدار ممانعت از ورود بیمارانی که دستگاه 
ضربان ساز قلب به همراه دارند، دیده می شود، مشاوره پزشکی داشته باشید.
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احتیاط
این بخش حاوی احتیاط های کلی برای اطمینان از استفاده ایمن و مؤثر سیستم ایمپلنت 

و برای جلوگیری از آسیب دیدگی اجزای سیستم می باشد.

استفاده کلی
سیستم ایمپلنت را فقط با دستگاه ها و وسایل جانبی تأیید شده ای که در دفترچه 	 

راهنمای دستگاه فهرست شده اند، بکار ببرید.
چنانچه هرگونه تغییر چشمگیری در کارآیی وسیله کمک شنوایی خود حس 	 

کردید، پردازشگر صوتی را خاموش نموده و با متخصص بالینی خود تماس 
بگیرید.

پردازشگر و دیگر قطعات سیستم کمک شنوایی دارای قطعات الکترونیکی پیچیده 	 
هستند. این قطعات دارای دوام بالایی هستند، ولی باید با دقت به کار برده شوند.

اعمال هیچگونه تغییری در این تجهیزات مجاز نیست. ایجاد تغییر یا باز شدن 	 
 Cochlear پردازشگر توسط هر شخصی به جز تعمیرکاران مجرب شرکت

سبب ابطال ضمانت نامه دستگاه می گردد.

پردازشگر صوتی
هرکدام از پردازشگرها اختصاصاً برای کار با ایمپلنت خاص خود برنامه ریزی 	 

شده اند. هرگز پردازشگر صوتی بیمار دیگری را به کار نبرید و از قرض دادن 
پردازشگر خود به دیگران هم خودداری نمایید.

چنانچه در محدوده km 1.6  )حدود 1 مایل( برج رادیو یا تلویزیون قرار داشته 	 
باشید، ممکن است در کیفیت صدای پردازشگر به طور متناوب انحراف ایجاد 

شود. این تأثیر موقت بوده و به پردازشگر صدمه ای نمی زند.
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سیستم های سرقت یاب و فلزیاب
در نزدیکی یا هنگام عبور از هر گونه وسیله سرقت یاب و فلزیاب، پردازشگر خود را 

خاموش کنید.
امکان دارد هنگام رد شدن از میان یا کنار یکی از دستگاه های یادشده انحراف در صدا 

حس کنید. وسایلی همچون فلزیاب های فرودگاهی و سیستم های سرقت یاب تجاری، 
میدان های قوی الکترومغناطیسی ایجاد می کنند.

مواد بکار رفته در ایمپلنت شما می توانند سبب فعال شدن برخی از سیستم های فلزیاب 
گردند. همیشه کارت شناسایی بیماران دارای ایمپلنت حلزونی گوش را همراه خود 

داشته باشید.

تلفن های همراه
ممکن است بعضی از انواع تلفن های همراه دیجیتال، مانند سیستم جهانی ارتباطات سیار 

)GSM( که در برخی از کشورها از آن استفاده می شود با کارکرد تجهیزات خارجی شما 
تداخل ایجاد کنند. امکان دارد هنگام قرار گرفتن در فاصله m 4-1  )حدود ft 12-3 ( تلفن 

همراه دیجیتال در حال استفاده، انحرافی در صدا حس کنید.
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سفر هوایی
برخی از خطوط هواپیمایی از مسافران درخواست می کنند وسایل الکتریکی قابل حمل 

خود، از جمله رایانه های لپ تاپ و بازی های الکترونیکی را، هنگام برخاستن و به 
زمین نشستن یا هر زمان که علامت بستن کمربندها نمایان می شود، خاموش نمایند. 

پردازشگر شما یک وسیله پزشکی قابل حمل است.
به همین خاطر باید پرسنل پرواز را در خصوص استفاده از سیستم ایمپلنت خود آگاه 
نمایید. ایشان می توانند به شما هشدارهای ایمنی بدهند که ممکن است شامل خاموش 

کردن پردازشگر صوتی تان نیز بشود.
خاموش کردن دستگاه های فرستنده مانند تلفن های همراه در هواپیما ضروری است. 
چنانچه پردازشگرتان دارای کنترل از راه دور )دستیار راه دور( است، باید آن را 

خاموش نمایید. کنترل از راه دور )دستیار راه دور( امواج رادیویی با بسامد بالا مخابره 
می کند.

غواصی
 حداکثر عمق غواصی برای ایمپلنت های شنیداری ساقه مغز 

  40 m هنگام استفاده از ایمپلنت ،Cochlear Nucleus ABI541 
)حدود ft 131  است(.

پیش از مبادرت به غواصی در خصوص عوارضی، همچون عفونت گوش میانی و 
غیره، که امکان دارد سبب منع انجام غواصی گردند، مشاوره پزشکی دریافت کنید.

هنگام گذاشتن ماسک غواصی، از آوردن فشار به محل ایمپلنت خودداری نمایید.
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تداخل الکترومغناطیسی با دستگاه های پزشکی
 Cochlear و پردازشگرهای صوتی Cochlear Nucleus دستیارهای راه دور

 )EMC( با استانداردهای تعریف شده بین المللی سازگاری الکترومغناطیسی Nucleus
و انتشار مطابقت دارند. گرچه به دلیل اینکه دستیار راه دور و پردازشگر صوتی 

انرژی الکترومغناطیسی منتشر می سازند، این امکان وجود دارد که با سایر دستگاه های 
پزشکی از قبیل دستگاه های ضربان ساز قلب و دستگاه های قابل کاشت طبیعی کننده تپش 

قلب که در نزدیکی آن قرار دارند، تداخل ایجاد نمایند.
  15 cm توصیه می شود دستیار راه دور و پردازشگر صوتی خود را حداقل 

)حدود  .in 6 ( دور از دستگاه هایی که ممکن است در معرض تداخل الکترومغناطیسی 
قرار بگیرند، نگه دارید. برای اطمینان بیشتر، به توصیه های ارائه شده توسط سازنده 

دستگاه نیز مراجعه فرمایید.

)ESD( تخلیه الکترواستاتیکی
قبل از انجام فعالیت هایی که تخلیه الکترواستاتیکی شدید ایجاد می کنند مانند بازی با 

سرسره های پلاستیکی، پردازشگر را بردارید. در موارد نادر، تخلیه الکتریسیته ساکن 
ممکن است به اجزای الکتریکی سیستم ایمپلنت آسیب وارد نموده و یا برنامه موجود در 

پردازشگر را خراب کند.
در صورت وجود الکتریسیته ساکن )مثلا هنگام پوشیدن یا درآوردن لباس ها از روی 
سر یا خارج شدن از خودرو(، باید قبل از اینکه سیستم ایمپلنت با هر جسم یا شخصی 

تماس پیدا کند، جسمی رسانا مانند دستگیره فلزی در را لمس کنید.
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نکاتی برای والدین و مراقبان 
دریافت کنندگان ایمپلنت

در این بخش برای اطمینان از ایمنی دریافت کننده، هشدارهای کلی برای والدین و 
مراقبان دریافت کنندگان ایمپلنت آورده شده است. لطفا دفترچه راهنمای کاربر، حاوی 

هشدارهای ویژه در خصوص استفاده از اجزای خارجی و اطلاعاتی که در این راهنما 
آمده است را نیز مطالعه کنید.

هشدارها
احساس ناخوشایند هنگام استفاده از پردازشگر صوتی

اگر دریافت کننده در هنگام استفاده از پردازشگر صوتی احساس ناخوشایندی دارد، باید 
فوراً تجهیزات خارجی )پردازشگر، کویل، هر گونه وسیله جانبی متصل( را برداشته و 

با متخصص بالینی خود تماس بگیرد. این حس شامل سرگیجه، تپش قلب، گیجی، درد 
قفسه سینه، اشکال در بلع یا سایر عوارض جانبی ناخوشایند می باشد.

پردازشگرهای صوتی که برای ایمپلنت برنامه ریزی نشده اند
 ABI541 فقط از پردازشگر صوتی برنامه ریزی شده برای ایمپلنت شنیداری ساقه مغز

خود استفاده کنید. استفاده از پردازشگر صوتی که برای دریافت کننده دیگری 
برنامه ریزی شده یا استفاده از پردازشگر صوتی که برای ایمپلنتی که در گوش دیگر 
استفاده می شود، برنامه ریزی شده است ممکن است باعث عوارض نامطلوبی همچون 

اشکال و تغییر در ضربان قلب شود.
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خطرات ناشی از بلعیده شدن قطعات کوچک دستگاه
لوازم جانبی و قطعات کوچک را دور از دسترس کودکان قرار دهید.

بلعیده شدن قطعات کوچک و لوازم جانبی خطرناک بوده، یا ممکن است در صورت 
خورده شدن یا استنشاق موجب خفگی شوند.

خفگی
والدین و مراقبان باید آگاه باشند که استفاده بدون نظارت از سیم های بلند )همچون سیم 

کویل یا وسیله جانبی( ممکن است خطر خفگی به همراه داشته باشد.

گرم شدن بیش از حد
در صورتیکه دریافت کننده علائم ناراحتی از خود بروز می دهد، والدین یا مراقبان باید 

پردازشگر را لمس کرده و میزان گرمای آن را بررسی نمایند.
اگر پردازشگر یا کویل به شکلی غیرعادی گرم یا داغ می شوند، فوراً آنها را جدا کرده 

و با متخصص بالینی خود مشورت کنید.

میزان صدای ناراحت کننده
اگر صدا ناراحت کننده است، تجهیزات خارجی )پردازشگر، کویل، گوشی های 

مخصوص نظارت بر صدا، بخش صوتی( را فوراً بردارید و با متخصص بالینی خود 
تماس بگیرید.

چنانچه دریافت کننده دو پردازشگر دارد )برای هر گوش یکی(، همواره پردازشگر 
برنامه ریزی شده برای گوش چپ را به گوش چپ و پردازشگر برنامه ریزی شده برای 

گوش راست را به گوش راست متصل کنید. کاربرد اشتباه پردازشگرها ممکن است 
موجب ایجاد صداهای بلند یا مغشوشی شود که در برخی موارد، سبب آزردگی شدید 

بیمار می شوند.

اطلاعات مهم - 13   © Cochlear Limited 2017

نکاتی برای والدین و مراقبان دریافتکنندگان ایمپلنت



آسیب به سر
کودکان خردسالی که هنوز در حال گسترش مهارت های حرکتی هستند، بیشتر در 

معرض خطر ضربه دیدن سر توسط جسمی سخت مانند میز یا صندلی هستند.
ضربه به سر در ناحیه ایمپلنت می تواند به ایمپلنت آسیب رسانده و سبب از کار افتادن 

آن گردد. 
ضربه به اجزای خارجی )مانند پردازشگر صوتی( در حین استفاده بر روی سر ممکن 

است سبب وارد آمدن آسیب به دستگاه یا بروز جراحت گردد.

 © Cochlear Limited 2017 14 - اطلاعات مهم 

نکاتی برای والدین و مراقبان دریافتکنندگان ایمپلنت



نکاتی برای مشورت با پزشک 
دریافت کننده ایمپلنت

داشتن ایملپنت یعنی در هنگام دریافت درمان های پزشکی باید مراقبت بیشتری به عمل 
آید. پیش از شروع به درمان پزشکی، اطلاعات این بخش را با پزشک دریافت کننده 

ایمپلنت در میان بگذارید.

هشدارها
تصویربرداری قبل از عمل

تصویربرداری قبل از عمل از ناحیه هسته حلزونی گوش برای کلیه دریافت کنندگان 
ایمپلنت شنیداری ساقه مغز Cochlear Nucleus ABI541 برای تعیین یکپارچگی 

هسته حلزونی گوش و ساختارهای اطراف آن امری ضروری است.

پرتوی گاما نایف
به دلیل آسیب دیدگی که ممکن است در اثر پرتودرمانی بر روی هسته حلزونی گوش 
ایجاد شود، دریافت کنندگان احتمالی ایملپنت شنیداری ساقه مغز که تحت پرتوی گاما 

نایف قرار داشته اند باید قبل از عمل، هسته حزونی گوش آنها MRI شده و یکپارچگی 
هسته حلزونی گوش و آناتومی ساقه مغز در آنها تعیین گردد.
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درمان های پزشکی که ایجاد جریان القایی، گرما و لرزش می کنند
برخی از درمان های پزشکی جریان های القایی تولید می کنند که ممکن است سبب آسیب 

بافتی یا آسیب دائمی ایمپلنت گردد. پیش از شروع هر یک از درمان های زیر دستگاه 
را غیرفعال کنید.

قبل از شروع به درمان های پزشکی که فهرست آنها در این بخش آورده شده است، باید 
پردازشگر صوتی برداشته شود.

درباره برخی درمان های خاص هشدارهایی در زیر ارائه شده است.

معالجه بوسیله حرارت 
)Diathermy(

از به کارگیری دیاترمی درمانی یا پزشکی )نفوذ 
گرمایی( با استفاده از تابش های الکترومغناطیسی 

)کویل های القای مغناطیسی یا مایکروویو( خودداری 
نمایید. القای جریان های شدید در بخش هدایت 

الکتریکی الکترود می تواند باعث آسیب بافتی به ساقه 
مغز یا آسیب دائمی ایمپلنت گردد. دیاترمی پزشکی به 

 کمک اولتراسوند را می توان در نواحی زیر سر 
و گردن بکار برد.

درمان به کمک شوک 
الکتریکی 

 Electroconvulsive(
)therapy

تحت هیچ شرایطی از شوک درمانی در بیماران 
دارای ایمپلنت استفاده نکنید. شوک درمانی می تواند 

باعث آسیب به بافت یا آسیب دیدگی ایمپلنت گردد.

جراحی الکتریکی 
)Electrosurgery(

لوازم جراحی الکتریکی توانایی القای جریان هایی با 
بسامد رادیویی دارند که این جریان ها می توانند از بین 

آرایه الکترودها عبور کنند.

از لوازم جراحی الکتریکی تک قطبی نباید روی ناحیه 
سر یا گردن بیمار دارای ایمپلنت استفاده شود، چرا 

که جریان های القایی ممکن است باعث آسیب بافتی یا 
آسیب دیدگی دائمی ایمپلنت گردند.

لوازم جراحی الکتریکی دوقطبی را می توان روی 
ناحیه سر و گردن بیمار بکار برد؛ هرچند که 

 الکترودهای کوتر نباید با ایمپلنت تماس پیدا کنند
و باید در فاصله بیشتر از in. (  1  cm ½ ( از 

الکترودها قرار گیرند.
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درمان با پرتوی یونیزه کننده 
 Ionizing radiation(

)therapy

از بکاربردن مستقیم درمان با پرتوی یونیزه کننده 
روی ایمپلنت خودداری نمایید. ممکن است باعث 

آسیب دیدگی ایمپلنت شود.

تحریک عصبی 
)Neurostimulation(

از به کار بردن مستقیم تحریک عصبی روی ایمپلنت 
خودداری نمایید. القای جریان های شدید در بخش 

هدایت الکتریکی الکترود می تواند باعث آسیب بافتی یا 
آسیب دیدگی دائمی ایمپلنت گردد.

از سطوح درمانی انرژی اولتراسوند مستقیماً روی اولتراسوند درمانی
ایمپلنت استفاده نکنید. ممکن است انرژی سهواً روی 

محوطه اولتراسوند متمرکز شده و باعث آسیب به 
بافت یا ایمپلنت شود.
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MRI اطلاعات ایمنی

MR

ایمپلنت های  Cochlear Nucleus ABI541 دارای قابلیت 
MR در شرایط خاص هستند. انجام MRI ایمن در شخصی که 

این دستگاه های ایمپلنت شده را دارد، فقط تحت شرایط بسیار 
خاص امکان پذیر است. MRI تحت شرایط دیگر می تواند موجب 
وارد آمدن آسیب شدید به بیمار یا نقص در عملکرد دستگاه گردد.

اطلاعات کامل ایمنی MRI به صورت زیر در دسترس شما 
قرار می گیرد:

 	 Cochlear ایمپلنت های MRI در دستورالعمل های
Nucleus

 	www.cochlear.com/warnings با بازدید از
با تماس با شماره تلفن های دفتر Cochlear - شماره های 	 

تماس بر روی جلد این راهنما ذکر شده اند

MR
تمامی قطعات خارجی سیستم ایمپلنت شنیداری ساقه مغزی 

Cochlear Nucleus ABI541 )مانند پردازشگر صوتی، 
 دستیار راه دور و لوازم جانبی مربوطه( برای MR مناسب 
و ایمن نیستند. بیمار بایستی پیش از وارد شدن به اتاقی که 

دستگاه اسکنر MRI در آن قرار دارد، همه قطعات خارجی 
سیستم ایمپلنت خود را بیرون بیاورد.

MRI چیست؟
رادیولوژیست ها/تکنیسین های MR متخصصین پزشکی هستند که با استفاده از 

محدوده ای از تکنیک های تصویربرداری، در تشخیص بیماری و آسیب ها تخصص 
دارند. یکی از این تکنیک های تصویربرداری، تصویربرداری تشدید مغناطیسی 

)MRI( می باشد. 
MRI یک ابزار تشخیصی برای تصویربرداری از اندام ها و بافت های بدن با استفاده از 

یک میدان مغناطیسی بسیار پرقدرت است که با واحد تسلا )T( اندازه گیری می شود. 
قدرت اسکن های MR در محدوده بین T 0.2  تا T 7  قرار دارد که T 1.5  معمول ترین 

آن است.
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 MRI اصول ایمنی برای دستگاه های پزشکی ایمپلنت شده و
از آنجا که دستگاه های پزشکی ایمپلنت شده مانند دستگاه تنظیم ضربان قلب، 

دفیبریلاتورها، کتترها، پمپ ها و ایمپلنت های حلزونی گوش دارای قطعات فلزی یا 
فرومغناطیسی هستند، وقتی در میدان های بسامد رادیویی و مغناطیسی پرقدرت مانند 
اسکن MR قرار می گیرند، می توانند مشکل زا باشند. این خطرها شامل جابجا شدن 

دستگاه ایمپلنت شده، ایجاد گرما در محل، احساس یا صداهای غیرمعمول، درد یا آسیب 
و بدشکلی تصویر MR می باشند. 

 MRI و سازگاری با Cochlear Nucleus ایمپلنت های
ایمپلنت شنیداری ساقه مغزی Cochlear Nucleus یک درمان پزشکی برای 
بازیابی میزانی از حس شنوایی از طریق تحریک الکتریکی هسته حلزونی گوش 

می باشد. در داخل هر ایمپلنت Cochlear Nucleus یک آهنربا قرار دارد.
ایمپلنت های Cochlear Nucleus برای اطمینان از سازگاری با MRI، مجهز به 

یک آهنربای قابل جدا شدن هستند. در صورت لزوم می توان آهنربا را خارج و مجدداً 
جاگذاری نمود. در شرایط نادر که دریافت کننده به چند اسکن MR پشت سر هم نیاز 

دارد، یک درپوش غیرمغناطیسی ارائه شده است که از رشد بافت فیبری به داخل 
فرورفتگی آهنربای ایمپلنت جلوگیری شود. 

ایمپلنت های Cochlear Nucleus برای اسکن MR در شرایط خاص با شدت 1.5   
T و در حالی که آهنربا سر جایش قرار دارد و با شدت T 3  در حالی که آهنربا 

برداشته شده است، تأیید شده اند.
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)EMC( سازگاری الکترومغناطیسی
راهکار و اظهاریه سازنده

طیف پردازشگرهای صوتی، دستیار راه دور و کنترل از راه دور Nucleus برای 
استفاده در محیط های الکترومغناطیسی مشخص شده در این راهنما در نظر گرفته شده 

است.
این دستگاه ها مورد آزمایش قرارگرفته و همانطور که نشان داده شد، مطابق ضوابط 

هستند. باید از تجهیزات خود آن طور که شرح داده شده است، مراقبت نمایید. 

نشرهای الکترومغناطیسی
راهکارمطابقتآزمون نشر

RF نشر بسامدهای رادیویی
CISPR 11

انرژی RF تنها برای گروه 1
کارکرد داخلی دستگاه 

به کار می رود.

نشر RF بسیار پایین بوده 
و احتمال بروز تداخل در 
تجهیزات الکترونیکی در 
مجاورت آن ناچیز است.

نشر بسامدهای رادیویی 
RFB کلاس

این دستگاه برای استفاده 
در همه ساختمان ها مناسب 

است، از جمله 
ساختمان هایی با کاربرد 

خانگی و دیگر بناهایی که 
بطور مستقیم به شبکه برق 

عمومی ولتاژ پایین 
مخصوص تغذیه نیروی 

به کاررفته جهت مصارف 
خانگی، مرتبط هستند.

 نشر هارمونیک 
IEC 61000-3-2

غیرقابل اجرا

نوسان ولتاژ/ نشر لرزشی
IEC 61000-3-3

نشرهای الکترومغناطیسی: 1جدول 
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نشرهای الکترومغناطیسی
 میزان آزمون آزمون ایمنی

IEC 60601
راهکارمیزان مطابقت

 تخلیه الکترواستاتیکی
IEC 61000-4-2

kV 6±  از 
طریق تماس
kV 8±  از 
طریق هوا

kV 6±  از طریق 
 تماس

kV 8±  از طریق 
هوا

به تخلیه 
الکترواستاتیکی 

)ESD( در صفحه 11 
مراجعه کنید

جریان الکتریکی 
 IEC گذرا/لحظه ای

61000-4-4

غیرقابل اجرا

 فراتاخت الکتریکی
IEC 61000-4-5
افت ولتاژ، وقفه های 
کوتاه و تغییر ولتاژ 
در خطوط ورودی 

 نیرو
IEC 61000-4-

11
میدان مغناطیسی 

 بسامد نیرو 
 ) 50/60 Hz( 

IEC 61000-4-8

 3 A/m 3 A/m میدان های مغناطیسی
بسامد نیرو در سطوحی 

که مشخصه مکانی 
خاص مانند محیط 

بیمارستانی یا تجاری 
باشند

 RF هدایت شده
 IEC 61000-4-6

 RF ساطع شده
IEC 61000-4-3

غیرقابل اجرا 
 3 V/m 

MHz 80  تا 
 2.5 GHz

 3 V/m

 به بخش هشدارها 
 و احتیاط ها 

و راهکار در زیر 
مراجعه کنید

ایمنی الکترومغناطیسی: 2جدول 
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راهکار
تجهیزات RF قابل حمل و سیار نباید از فاصله جداسازی معین توصیه شده ای که از 

روی معادله مربوط به بسامد فرستنده محاسبه شده است، نزدیک تر به قطعات این 
دستگاه، از جمله سیم های آن، قرار گیرند.

:)d( فاصله جداسازی توصیه شده
d = 1.2 P    800 MHz 80  تا MHz در بازه  
d = 2.3 P    2.5 GHz 800  تا MHz در بازه  

که در آن P میزان حداکثر توان خروجی فرستنده بر حسب وات )W( طبق اظهار 
سازنده دستگاه بوده و d فاصله جداسازی توصیه شده بر حسب متر )m( است. شدت 

میدان ناشی از فرستنده های ثابت RF، مطابق برآورد انجام شده از طریق بررسی محل 
الکترومغناطیسیأ، باید کمتر از میزان تطابق در هر محدوده بسامدب باشد.

چنانچه از پردازشگر صوتی در مجاورت وسایلی که دارای علامت زیر هستند استفاده 
شود، ممکن است باعث ایجاد اختلال در پردازشگر گردد:

 توجه
در بسامدهای MHz 80  و MHz 800 ، محدوده بسامد بالاتر صدق . 1

می کند.
امکان دارد راهکارهای یادشده برای همه شرایط صادق نباشند. انتشار . 2

امواج الکترومغناطیسی تحت تأثیر جذب و بازتاب سازه ها، اجسام و افراد 
قرار می گیرد.
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یادداشت های توضیحی:
از نظر تئوری امکان پیش بینی دقیق شدت میدان های ناشی از فرستنده های ثابت، أ. 

مانند ایستگاه ثابت مرکزی برای تلفن های رادیویی )سلولی/بی سیم(، و رادیوهای 
سیار زمینی، رادیوی آماتور، پخش رادیوی AM و FM و پخش برنامه های 

تلویزیونی، وجود ندارد. به منظور ارزیابی وضعیت الکترومغناطیسی منطقه که 
ناشی از فرستنده های ثابت RF است، باید بررسی الکترومغناطیسی محل مدنظر 
قرار گیرد. چنانچه قدرت میدان اندازه گیری شده در مکانی که پردازشگر در آن 

به کار می رود از سطح مطابقت RF یادشده در بالا فراتر رود، باید عملکرد 
معمول پردازشگر بررسی شود. چنانچه عملکرد ناهنجاری در وسیله مشاهده 

گردید، ممکن است انجام اقدامات دیگری، مانند تغییر جهت و جابجایی 
پردازشگر، نیز ضروری باشد.

در محدوده بسامد kHz 150  تا MHz 80 ، قدرت میدان ها باید کمتر از 3  ب. 
V/m باشد.

فواصل جداسازی پیشنهادی
پردازشگر موردنظر جهت به کارگیری در محیط الکترومغناطیسی که در آن اختلالات 

RF ساطع شده تحت کنترل در آمده اند، درنظر گرفته شده است.
برای پیشگیری از اختلال الکترومغناطیسی، حداقل فاصله را میان تجهیزات ارتباطی 

)فرستنده های( RF قابل حمل و سیار و این وسیله، بر اساس حداکثر توان خروجی 
تجهیزات ارتباطی و آن طور که در ذیل توصیه شده، حفظ نمایید.
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حداکثر توان 
خروجی ارزیابی 
شده فرستنده 

)W(

)m( فاصله جداسازی مطابق با بسامد فرستنده
kHz 150  تا 

 80 MHz 
d = 1.2 P

MHz 80  تا 
 800 MHz 

d = 1.2 P

MHz 800  تا 
 2.5 GHz 

d = 2.3 P

0.120.23غیرقابل اجرا0.01
0.10.380.73
11.22.3

103.87.3
1001223

فواصل جداسازی پیشنهادی: 3جدول 

برای فرستنده هایی که حداکثر توان خروجی ارزیابی شده شان در لیست بالا موجود 
نیست، فاصله جداسازی توصیه شده d برحسب متر )m( را می توان از روی معادله 

مربوط به بسامد فرستنده برآورد نمود، که در آن P حداکثر توان خروجی ارزیابی شده 
فرستنده برحسب وات )W( طبق اظهار شرکت سازنده فرستنده است.

 توجه
در بسامدهای MHz 80  و MHz 800 ، فاصله جداسازی مربوط به . 1

محدوده بسامد بالاتر صدق می کند.
امکان دارد راهکارهای یادشده برای همه شرایط صادق نباشند. انتشار . 2

امواج الکترومغناطیسی تحت تأثیر جذب و بازتاب سازه ها، اجسام و افراد 
قرار می گیرد.
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حفظ حریم خصوصی و گردآوری 
اطلاعات شخصی

در طول روند دریافت دستگاه Cochlear، اطلاعات شخصی کاربر/دریافت کننده یا 
والدین، قیم، مراقب و متخصص سلامت شنوایی آنها، جهت بکارگیری توسط 

Cochlear و نهادهای دست اندرکار مراقبت های بهداشتی مربوط به وسایل کمک 
شنوایی، گردآوری می شود.

جهت دریافت اطلاعات بیشتر، خواهشمند است سیاست حفظ حریم خصوصی 
Cochlear مندرج در www.cochlear.com را مطالعه کنید یا یک نسخه از آن 

را از نزدیکترین نمایندگی Cochlear به محل سکونت خود درخواست نمایید.
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یادداشت ها
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یادداشت ها
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سیستم های ایمپلنت Cochlear در بردارنده یک یا چند حق امتیاز ثبت شده بین المللی هستند.
اظهارات موجود در این راهنما، در تاریخ انتشار آن، حقیقی و صحیح فرض می شوند. با این وجود، مشخصات کالا می تواند بدون آگاهی قبلی تغییر یابد. 
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