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استانداردهای الزامی تجهیزات پزشکی لیزری

فاطمه ویسی
زهره رجبی

شهریار ابوالحسینی

پژوهشگاه علوم و فنون هسته‏ای

خلاصه

اســتاندارد به مجوزی برای قواعد، راهنمایی‏ها و یا ویژگی‏هایی برای فعالیت‏ها گفته می‏شود 
که جهت اســتفاده چندباره تصویب می‏شــود و هدف آن رســیدن به میزان مطلوبی از نظم 
و رعایت قوانین می‏باشــد. بنابراین باید گفت که اســتاندارد بر نتایــج علوم، فنون و تجربیات 
افراد و ســازمان‏های مختلفی استوار اســت. استاندارد و استانداردســازی ازجمله فرآیندهای 
مهم و ضروری برای توســعه پایدار صنایع و فناوری‌‏های مختلف به‏شــمار می‏روند که تدوین 
و پیاده‌‏ســازی آنها، امری حیاتی در جهت توســعه پایدار فناوری‏های مختلف اســت. هدف از 
استانداردسازی توسط سازمان بین‏المللی استاندارد درجهت ارتقاء بخشیدن به کیفیت، ایمنی، 
کارایی، قابلیت اطمینان، تعویض‏پذیری و ســازگاری اســت. تجهیزات لیزر پزشــکی به‏عنوان 
محصولی که در ارتباط با ســامت مردم اســت نیز باید دارای استانداردهایی باشد تا بتوان به 

عملکرد آن اعتماد کرد. 

هدف از استانداردسازی تجهیزات پزشکی، دستیابی به محصولاتی با کمینه الزامات لازم برای 
ایمنی و کارایی اســت. این مقاله به بررسی استانداردهای تجهیزات لیزر پزشکی می‌پردازد که 
آشــنایی با آن‌ها برای کاربران ضروری است. استانداردها به‌عنوان چارچوب‌هایی برای طراحی 
و تولید تجهیزات پزشکی عمل کرده و ایمنی بیماران را تضمین می‌کنند. آن‌ها شامل الزامات 
خاصی برای طراحی ایمن، تست‌های ایمنی و استفاده آسان هستند. با رعایت این استانداردها، 
تولیدکنندگان می‌توانند محصولات با کیفیت و کارایی بالا تولید کنند و گواهینامه‌های مربوطه 

را دریافت نمایند.

محصــولات لیزری پزشــکی در محدوده طول‌موج‌های خاصی قــرار دارند و به‌دلیل خطرات 
نوری، باید الزامات ایمنی خاصی را رعایت کنند که در استاندارد‏های معرفی‏شده در مقاله آمده 
اســت. همچنین به اســتانداردها و الزامات مربوط به تجهیزات الکتریکی پزشکی نیز پرداخته 
شــده است که شــامل الزامات ویژه‌ برای محصولات لیزری و غیرلیزری هستند. برای تضمین 
ایمنی کاربران، عینک‌های محافظ و مشخصات آن‌ها که باید مطابق با استانداردهای بین‌المللی 
باشــد شرح داده شده است. رعایت و آشنایی با این اســتانداردها برای کلیه ذی‏نفعان صنعت 

تجهیزات پزشکی ضروری است تا ایمنی و کیفیت محصولات تأمین شود.

TRPV واژه​های کلیدی: سونوژنتیک، امواج صوتی، کانال
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مقدمه
هدف از استانداردســازی دســتیابی به یک محصول اســتاندارد است 
که حاصل ســازمان و فرایند استاندارد می‏باشــد. یک محصول استاندارد 
محصولی اســت که از نظر حاکمیت دارای کمینه الزامات لازم می‏باشد تا 
اینکه منابع را به خطر نیندازد. برای رسیدن به یک محصول با کیفیت باید 
از مسیر استانداردسازی سازمان و فرایند گذشت. نمی‏توان به یک محصول 
با کیفیت دســت یافت مگر اینکه کمینه الزامات مندرج در اســتانداردها 
را رعایت کرد. راهبردی اســت کــه برای طراحی، تولیــد و بهره‏برداری 
یک محصول اســتاندارد درنظر گرفته می‏شود. اســتانداردهای تجهیزات 
پزشــکی نقش حیاتی در تأمین ایمنی و کارایی این تجهیزات دارند. این 
اســتانداردها به‌عنــوان چارچوب‌هایی برای طراحی، تولید و اســتفاده از 
دستگاه‌های پزشکی عمل می‌کنند و می‌توانند تأثیرات عمیقی بر کیفیت 
خدمات بهداشتی و درمانی داشته باشند. استانداردهای تجهیزات پزشکی 
اولیــن و مهم‌ترین هدف خود را تضمین ایمنی بیماران قرار می‌دهند. این 
استانداردها شــامل الزامات خاصی برای طراحی ایمن، آزمون‌های ایمنی 
و اســتفاده آسان می‌شــود. لذا تجهیزات باید به‌گونه‌ای طراحی شوند که 
خطرات ناشی از اســتفاده آن‌ها کمینه گردد و تحت آزمون‌های مختلف 
ایمنی قرار گیرند تا اطمینان حاصل شود که کارایی و ایمنی خود در شرایط 
مختلف را حفظ می‌کنند. رعایت استانداردها به بیماران اطمینان می‌دهد 
که محصولات دارای کیفیت و ایمنی بالا هســتند. همچنین استانداردها 
بــه تولیدکنندگان کمک می‌کنند تا محصولاتی بــا کیفیت بالا و کارایی 
مناســب تولید کنند که این شــامل: تعیین الزامــات دقیق برای کیفیت 
مــواد اولیه و فرآیندهای تولید و همچنیــن فرآیندهای کنترل کیفیت و 
ارزیابی منظم برای شناســایی و اصلاح نواقص، مشکلات و بهبود مستمر 
در طراحی و تولید تجهیزات پزشــکی اســت. تولیدکنندگان می‌توانند با 
دریافــت گواهینامه‌های مربوط به اســتانداردها، اعتبار خــود را افزایش 
دهند و به‌عنوان تولیدکنندگان معتبر در بازار شــناخته شوند. محصولات 
استانداردسازی‏شده می‏توانند به‏راحتی به بازارهای بین‌المللی راه یابند و 
فرصت‌های جدید تجاری را فراهم سازند. به همین دلیل، رعایت و آشنایی 
با این اســتانداردها برای همه ذی‏نفعان این صنعت امری ضروری اســت.

محصولات لیزری

180 nm محصولات لیزری گسیل‌کننده تابش لیزر در گستره طول‏موج 
تا mm 1 هستند اگر‌چه لیزرهایی وجود دارند که طول‏موج‏های کوچکتر 
از nm 180 )فرابنفش خلأ( گســیل می‌کنند اما اغلب تجهیزات پزشکی 
پرکاربرد در ناحیه پرتوهای نوری )فرابنفش- مرئی- فروسرخ( قرار دارند. 
طول‏موج‏های کمتر در هوا جذب می‏شــوند و بایســتی در محیط بســته 
اســتفاده شــوند. یک محصول لیزری ممکن است شــامل یک تک لیزر 
همراه با یا بدون یک منبع تغذیه مجزا باشــد یا ممکن است دربرگیرنده‌ 
یک یا چند لیزر در یک ســامانه پیچیده اپتیکــی، الکتریکی یا مکانیکی 

باشــد. به‌طور معمول محصولات لیزری برای نمایش پدیده‌های فیزیکی و 
اپتیکی، پردازش مواد، خواندن و ذخیره داده‌ها، انتقال و نمایش اطلاعات 
و غیره به‌کار می‌روند. چنین ســامانه‌هایی کاربردهایی در صنعت، تجارت، 
سرگرمی، پژوهش، آموزش، پزشــکی و محصولات مصرفی پیدا کرده‌اند. 
با توجه به خطرات نور لیزر، این تجهیزات بایســتی الزامات ایمنی خاص 
خود را داشــته باشند که در استاندارد بین‏المللی IEC 1-60825 آمده 
اســت. از این‌رو کلیه محصولات لیزری بایســتی گواهی ارزیابی انطباق با 
این اســتاندارد را داشته باشند. لازم‌به‌ذکر است که این گواهی باید توسط 

مراکزی صادر شود که خود دارای استاندارد ISO 17065 باشند.

ایمنی محصولات لیزری

مجموعه اســتاندارد بین‏المللی IEC 60825 بــه ارائه الزامات ایمنی 
محصولات لیزری پرداخته و از قســمت‏های مختلفی تشکیل شده است. 
قســمت اول اين اســتاندارد اقدامات كنترلي كه بــراي ايمني بيماران، 
كاركنان ليزر، كاركنان تعميرونگهداري و غيره توصيه مي‏شــود را شــرح 
مي‌دهد. كنترل‌هاي مهندســي كه قسمتي از تجهيزات ليزر يا تأسيسات 
را تشيكل مي‌دهند را نيز به‏طور مختصر شرح داده است تا منجر به درك 
اصول كلي حفاظت شــود. هدف اين استاندارد افزايش حفاظت اشخاص 
در مقابل تابش ليزر و ســاير خطرات مرتبط از طريــق ارائه راهنمايي‌ها 
در زمينــه نحوه برقراري روش‏هاي اجرايي ايمني، اقدامات پيشــگيرانه و 
كنترلي كاربر اســت. انطباق کلیه محصولات لیزری با این اســتاندارد از 
الزامات اجباری محصول لیزری است. معمولاً در برچسب هشدار دستگاه 
شــماره استاندارد نوشته می‏شــود )شــکل 1( لیکن توصیه می‏شود که 
گواهی انطباق با استاندارد رؤیت و صحت‏وسقم آن بررسی شود. چگونگی 
طبقه‏بندی محصولات لیزری و الزامات آن در این اســتاندارد آمده است و 
سازنده دستگاه موظف است که براساس آن اندازه‏گیری‏های لازم را انجام 
و محصــول را طبقه‏بندی کند. محصــولات لیزری طبقه 1C برای اعمال 
مســتقیم تابش لیزر روی پوســت یا بافت‏های درونی بدن در پزشکی و 
روش‏های تشخیصی، درمانی یا آرایشی مانند رفع موهای زائد، رفع چین 
و چروک پوســت و رفع آکنه به‏کار می‏روند. اگرچه تابش لیزر گسیل‏شده 

شکل1 – نمونه برچسب اطلاعات دستگاه و نشان‏دهنده استانداردهای آن
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ممکن است در تراز طبقه 3B یا 4 باشد، از پرتوگیری‏های چشمی با یک 
یا چند ابزار مهندســی جلوگیری می‏شــود. تراز پرتوگیری پوست به نوع 
کاربرد وابســته است. پس این جنبه با اســتانداردهای جانبی دربرگرفته 
می‏شــود. این طبقه در استاندارد ارائه شده است میزان تابش لیزر به نوع 
پوســت و کاربرد بســتگی دارد، و این موضوع نیز توســط استانداردهای 
جانبی پوشش داده می‌شــود. این طبقه بندی در استانداردها آورده شده 
زیــرا درحال‌حاضر این محصولات در بازار تجهیزات لیزر پزشــکی وجود 
دارند )شــکل 2( و اندازه‏گیری‏های تعیین‏شــده برای محصولات لیزری 
طبقه 3B و 4 برای آن‏ها نامناسب است. تمامی لیزرها، خصوصاً در ناحیه 
فرابنفش و فروسرخ، جهت مشخص‏کردن محل برخورد نور لیزر از نشانگر 
استفاده می‏کنند. این نشــانگرها اغلب لیزر طبقه 2 می‏باشند و برچسب 
مشــخصات آن جداگانه برروی دســتگاه نصب می‏شــود. قسمت 5 این 
استاندارد فهرســت بازبینی تولیدکننده محصولات لیزری است که برای 
اســتفاده تولیدکنندگان محصولات لیزری و عاملین آنها فهرست بازبینی 
را ارائه داده اســت تا اطمینان حاصل کنند که محصولات آنها آن‏گونه که 
در اســتاندارد مرجع شرح داده شده اســت، طراحی و تولید شده است. 
فهرســت بازبینی، جایگزینی برای استاندارد مذکور نیست ولی لازم است 
که همراه آن استفاده شود زیرا در متن این استاندارد و بندها و زیربندهای 
آن اشاره شــده است. قسمت 8 این استاندارد رهنمودهايي براي استفاده 
ايمن ليزرها و تجهيزات ليزري طبقه 3B یا 4 براي كارفرما، سازمان‌هاي 
مســئول، مســئول ايمني ليزر، كارور ليزر و بقيه افراد دست‌اندركار ارائه 
کرده اســت. اين استاندارد نه‌تنها همه‌ كاربردهاي باركيه‌هاي ليزر برروي 
انســان در زمينه تسهيلات مراقبت از سلامتي، مراكز زيبايي و موزدايي و 
دندانپزشكي را پوشش مي‌دهد، بلكه شامل كاربردهايي در وسايط نقليه و 

محل‌هاي خانگي نيز می‏باشــد. اگرچه دامنه كاربرد مزبور شامل ليزرهاي 
پايين‏تر از طبقه 3B و 4 نمي‌شــود، بهتر اســت بيان شــود هنگامي كه 
واكنش‏هاي روي‌گرداني عادي شــخص تضعيف شده است يا وجود ندارد، 
توصيه مي‌شود احتياط ويژه‌اي هنگام استفاده از ليزرهاي با سطوح انرژي 

كمتر از حدود طبقه 3B و 4 درنظر گرفته شود. 

تجهیزات الکتریکی پزشکی

محصولات لیزری در دســته تجهیزات الکتریکی قرار می‏گیرند و فراخور 
کاربرد آنها بایســتی الزامات اســتانداردهای دیگری را نیز برآورده سازند. 
محصولات لیزرهای پزشــکی به‏عنوان تجهیزات الکتریکی پزشــکی باید 
الزامات استاندارد بین‏المللی IEC 60601 را برآورده سازند. هدف از این 
اســتاندارد تعیین الزامات کلی به‌عنوان مبنایی برای اســتانداردهای ویژه 
است. این اســتاندارد در زمینه ایمنی پایه و عملکرد ضروری تجهیزات و 
سامانه‏های الکتریکی پزشکی به‌کار می‌رود. این استاندارد برای تجهیزات 
به‏کارگرفتــه برای تعدیل یا کاهش عوارض، آســیب یا ناتوانی نیز کاربرد 
دارد. البته خطــرات ذاتی در عملکرد فیزیولوژیکــی تجهیزات الکتریکی 
پزشکی و سامانه‏های الکتریکی پزشکی توسط الزامات ویژه این استاندارد 
پوشش داده نمی‌شوند. این استاندارد از قسمت‏های مختلفی تشکیل شده 
اســت که تجهیزات الکتریکی پزشکی بایســتی الزامات استاندارد مربوط 
به خود را داشــته باشــند. اســتاندارد IEC 60601-1-2 به سازگاری 
الکترومغناطیسی تجهیزات الکتریکی پزشــکی می‏پردازد. این استاندارد 
 IEC 60601 که یكي از اســتانداردهای جانبي اســتاندارد بین‏المللی
است مقررات و آزمون‏های سازگاري الكترومغناطیسي تجهیزات الكتریكي 
پزشــكي را تعیین میك‌ند. این اســتاندارد تنها براي تجهیزات الكتریكي 
پزشكي، سامانه‏های الكتریكي پزشكي، تجهیزات فناوری اطلاعات که در 
كاربردهای الكتریكي پزشــكي بهك‌ار می‏رود و سایر تجهیزاتي که بخشي 
از سامانه‏های الكتریكي پزشكي را تشكیل می‌دهد کاربرد دارد. استاندارد 
بین‏المللی IEC 60601-1-6 به بیان الزامات عمومی برای ایمنی اولیه 
و عملکرد ضروری تجهیزات الکتریکی پزشــکی می‏پردازد. این استاندارد 
فرآیند مهندســی قابلیت اســتفاده متناســب با نیازهای تولیدکنندگان 
تجهیزات الکتریکی پزشکی را تعریف می‌کند و راهنمایی‏هایی را در مورد 
نحوه اجرا و اجرای فرآیند برای بهبود ایمنی تجهیزات الکتریکی پزشــکی 
ارائه می‌کند تا ایمنی تجهیزات الکتریکی پزشکی بهبود یابد. این فرآیند، 
خطرات ناشی از مشــکلات مرتبط با استفاده صحیح و خطاهای استفاده 
را ارزیابی‏کرده و کاهش می‌دهد و از آن می‏توان برای شناســایی خطرات 
اســتفاده کرد، اما خطرات مرتبط با استفاده ناصحیح را پوشش نمی‏دهد. 
اســتاندارد IEC 60601-1-8 الزامات عمومي بــراي ايمني و عملكرد 
ضروري ســامانه‏های هشداردهنده در تجهيزات الكتركيي پزشكي را بیان 
کرده اســت. هدف از اين اســتاندارد جنبي مشخصك‏ردن الزامات ايمني 
و عملكرد ضروري و آزمون‏هاي مربوط به ســامانه‏هاي هشــداردهنده در 
تجهيزات الكتركيي پزشكي و فراهمك‏ردن راهنمايي براي بهك‏ارگيري آنها  1C شکل 2- نمونه لیزر طبقه

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ic

m
l.i

r 
on

 2
02

5-
11

-2
9 

] 

                               3 / 8

http://icml.ir/article-1-645-fa.html


استانداردهای الزامی تجهیزات پزشکی لیزری 54            فصلنامه لیزر در پزشکی / دورۀ بیست و یکم / شماره 2

مي‏باشــد. اين امر با معرفي اولويت‏بندي هشدار توسط درجه فوريت آنها، 
ســيگنال‏هاي هشدار ســازگار و حالت‏هاي كنترل سازگار و نشانه‏گذاري 
 آنها براي همه ســامانه‏هاي هشــداردهنده انجام مي‏پذيرد. در استاندارد
IEC 60601-2-22 الزامات ویژه بــرای ایمنی پایه و عملکرد ضروری 
تجهیزات جراحی، آرایشی، درمانی و تشخیصی لیزری در نظر گرفته‌شده 
برای اســتفاده برروی انسان یا حیوان و طبقه‌بندی‌شده به‌عنوان محصول 
لیــزری طبقه 1C کــه در آن لیزر بســته از طبقه 3B یا 4 اســت نیز 
کاربــرد دارد. منظور از »تجهیزات لیزری« تجهیزات الکتریکی پزشــکی 
یا ســامانه‌های الکتریکی پزشکی اســت که از لیزر به‌عنوان منبع انتقال 
انرژی به بیمار یا حیوان اســتفاده می‏کنند، می‌باشــد. الزامات ویژه این 
اســتاندارد، برای خطرات ذاتی ناشــی از عملکرد فیزیولوژیکی موردنظر 
 IEC 60601-2-57 تجهیزات لیــزری کاربرد نــدارد. در اســتاندارد
الزامــات ویژه برای ایمنی پایه و عملکرد ضــروری تجهیزات دارای منابع 
نور غیرلیزری مورد اســتفاده برای مقاصد درمانی، تشــخیصی، پایشی و 
زیبایی- آرایشی در تجهیزات الکتریکی پزشکی بیان شده است. برخی از 
تجهیزات لیزر پزشکی دارای هندپیس اضافی جهت استفاده از نور شدید 
تپی )IPL( هســتند. اين اســتاندارد براي ايمني پايه و عملكرد ضروري 
آن دســته از تجهيزاتی كاربرد دارد كه دست‏کم داراي كي يا چند منبع 
نور در گســتره  طول‌موج nm 200 تا nm 3000 به‌اســتثناء تابش ليزر 
بــوده و به‌منظور ايجاد اثــرات فتوبيولوژكي غيرديداري در انســان براي 
مقاصد درماني، تشــخيصي، پايشي، زيبايي-آرايشي بهك‌ار مي‏روند كه در 
اين اســتاندارد به آن‏ها تجهيزات داراي منبع نور اطلاق مي‌شود. الزامات 
ايمني در اين اســتاندارد ويژه فقط براي خطرات مرتبط با چشم و پوست 
در نظر گرفته شــده‌اند؛ خطرات مربوط به بافت‏هاي دروني بدن در دامنه 
شمول اين اســتاندارد نمي‌گنجد و درحوزه موارد بالینی است. تجهيزات 
داراي منابع نور ممكن است متشكل از كي يا چند منبع تابش نوري با يا 
بدون منبع تغذيه باشــند، يا ممكن است با كي سامانه پيچيده به‏صورت 
كيپارچه باشند كه اين سامانه مي‌تواند شامل سامانه‏هاي نوري، الكتركيي 

يا مكانكيي بوده يا داراي منابع تابش ديگري باشد.

تجهیزات پزشکی خانگی

برخی از تجهیزات پزشــکی قابلیت اســتفاده در منزل را دارد )شکل3( 
ازاین‏رو باید الزامات مربوط در این زمینه را که در اســتاندارد بین‏المللی 
IEC 60335 آمده است را برآورده سازند. هدف از این استاندارد تعیین 
الزامات ایمنی وسایل برقی برای مصارف خانگی و مشابه می‏باشد که ولتاژ 
نامی آنها از V 250 برای وســایل تک‏فاز و V 480 برای ســایر وسایل 
بیشــتر نمی‏باشــد. وســایلی که با باتری کار می‏کنند و سایر وسایلی که 
به جریان مســتقیم تغذیه می‏شــوند، در دامنه کاربرد این استاندارد قرار 
می‏گیرند. اســتاندارد بین‏المللی IEC 60335-2-113 به ایمنی لوازم 
آرایشــی و بهداشتی و لوازم آرایشی و بهداشــتی شامل لیزر یا منابع نور 
شدید برای مصارف خانگی و موارد مشــابه می‏پردازد، جایی که عملکرد 

آنها به تماس با پوست متکی است و ولتاژ نامی آنها بیش از v250 نیست. 
این اســتاندارد لوازمی با ســطح تابش نور کمتر از 25 سانتی‏متر مربع را 
پوشش می‏دهد. وســایلی که برای مصارف معمولی خانگی در نظر گرفته 
نشده‌اند، اما ممکن است منبع خطری برای عموم باشند مانند وسایلی که 
برای استفاده در سالن‌های زیبایی و اماکن مشابه درنظر گرفته شده‌اند نیز 

در محدوده این استاندارد هستند.

محصول لیزری استاندارد

با توجه به تنوع استانداردهای الزامی برای یک دستگاه لیزر پزشکی و عدم 
آشــنایی کاربران، لازم به ذکر است که با بررسی نکاتی می‏توان به وضعیت 
دستگاه پی برد. محصول لیزری استاندارد باید دارای برچسب مشخص‌کننده 
کلاس لیزر، طول‌موج نور لیزر و توان پرتو خروجی باشــد )شکل 1( که در 
آن شــماره استانداردهای اخذشده آمده است. البته می‏توان گواهی ارزیابی 
انطباق با استانداردهای ذکرشده در برچسب را از تولیدکننده مطالبه کرد؛ 
محصول لیزری باید دارای کتاب راهنما باشد که روش صحیح کار با لیزر در 
آن آمده اســت. دستگاه دارای قفل ایمنی است )به خصوص برای لیزرهای 
کلاس 3B و 4( به‌نحوی که بتوان در شرایط عدم استفاده از لیزر آن را قفل 
و کلید را خارج کرد تا افراد غیرمسئول قادر به روشن کردن لیزر نباشند. در 
برخی از دستگاه‏ها ممکن است به‏صورت سخت‏افزاری مانند کارت یا فلش و 
یا سامانه دارای گذرواژه و رمز عبور باشد. دستگاه دارای کلید قطع اضطراری 
اســت که در مواقع اضطراری بتوان باریکه لیزر را قطع کرد. در زمان کار با 
لیزر این کلید باید دردسترس کاربر باشد. دستگاه لیزر باید دارای نمایشگر 
مشخص‌کننده روشــن یا خاموش بودن نور لیزر باشد که، به کاربر، خروج 
نور لیزر را هشــدار دهد. محل خروج لیزر باید دارای علامت باشد که مسیر 

خروجی پرتو لیزری را مشخص کند )شکل 5(.

عینک ایمنی لیزر

براســاس استاندارد بین‏المللی IEC 60825 کلیه کاربران لیزر بایستی 

شکل3– نمونه‏هایی از لیزر خانگی
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از عینک ایمنی مناســب تجهیز لیزری استفاده کنند. عینک باید الزامات 
استانداردهای EN 207 و یا ISO 19818 را برآورده سازد. هر محصول 
لیزر پزشکی الزاماً باید دارای یک یا چند عینک ایمنی استاندارد مخصوص 
کاربــر و یک عینک مخصوص بیمار باشــد. مشــخصات و میزان تضعیف 

عینک باید برروی آن )فیلتر( حک شده باشد.

ویژگی عینک ایمنی لیزر

در شرایطی که لازم است هنگام کار با لیزر با قرارگرفتن در محیطی که 
لیزر وجود دارد از عینک محافظ اســتفاده شود، برای انتخاب عینک باید 

عوامل زیر را در نظر گرفت:

تضعیف نور توســط عینک باید در همان طول‏موج لیزر مورد اســتفاده 
صورت گیرد. عینک محافظ لیزر باید به‏طور مشــخص در طول‏موج لیزر 

تضعیف داشته باشد. میزان تضعیف بر مبنای دو معیار OD و LB نمایش 
داده می‏شــود )شــکل 7 و 8(. میزان تضعیف عینک به‏گونه‏ای باشد که 
شدت نور پشت عینک و در محل چشم کمتر از حدود تعیین شده باشد. 
مقدار شــدت نور لیزر در پشــت عینک نباید از مقدار MPE لیزر فراتر 
رود. عینک فقط برای حفاظت در برابر شــدت نور لیزر پراکنده است و در 
برابر بازتاب‏های آینه‏ای و یا مستقیم حفاظت ندارد ازاین‏رو در کاربردهای 
پزشــکی عینک کاربر و بیمار فرق دارند و بــرای بیمار نمی‏توان از همان 
عینک کاربر استفاده شود. عینک بیمار معمولاً از جنس استیل یا تیتانیوم 
است که در صورت برخورد مستقیم حفاظت کافی داشته باشد )شکل 9(.

تاثیر عینک بر دیدن رنگ‏ها ســبب ایجاد اشکال در فعالیت نشود. این 
عامل توسط ضریب »درصد عبور نورمرئی یا VLT« مشخص می‏شود که 

شکل 4– کلید قطع اضطراری 

شکل 5- برچسب محل خروج نور لیزر 
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شکل 6- نمونه عینک کاربر

هرچه بیشتر باشد بهتر است. میدان دید شخص هنگام استفاده از عینک 
کافی باشــد. اثرات شیمیایی ایجادشده بر ماده جاذب عینک سبب ایجاد 
اشکال دائمی در عینک نشود. فیلتر عینک معمولاً از شیشه، پلی‏کربنات یا 
شیشه روکش‏دار ساخته می‏شود. در زمان کار با مواد شیمیایی، به‏خصوص 
در زمان تمیزکردن عینک ماده مورداستفاده نباید اثرات منفی روی فیلتر 
بگذارد. در اســتانداردهای موجود آمده است که از آب‏صابون برای شستن 
عینک استفاده شود. استفاده از عینک راحت باشد و به‏خوبی روی صورت 
تنظیم شــود به‏گونه‏ای که مانع رســیدن نور از هر طرف به چشم شود. با 

توجه به آنکه در زمان کار با لیزر باید از عینک محافظ استفاده شود، عینک 
نباید باعث ایجاد خستگی و آزردگی شود. اگر شخص کاربر از عینک طبی 
استفاده می‏کند، عینک لیزر باید به نحوی انتخاب شود که برروی عینک 
طبی استفاده گردد. عینک باید مقاومت کافی در برابر باریکه‏های لیزری و 
عوامل مکانیکی داشته باشد. عینک محافظ باید دارای برچسب مشخصات 
باشد و طول‏موجی که عینک در آن تضعیف دارد و میزان تضعیف برروی 
فیلتر آن حک شده باشد )شکل 10-7(. برای آزمون عینک فقط از طریق 
طیف‏نــگاری می‏توان به درســتی میزان تضعیف آن پی بــرد. از آنجا که 

OD شکل 7 – عینک محافظ لیزر برمبنای معیارLB شکل 8 – عینک محافظ لیزر برمبنای معیار
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عینــک برای حفاظت در برابر بازتاب‏های پراکنده می‏باشــد قراردادن آن 
در برابر باریکه مســتقیم لیزر برای آزمون باعث خرابی آن خواهد شــد.

بحــث
هدف از استانداردسازی توسط ســازمان بین‏المللی استاندارد در جهت 
ارتقاء بخشیدن به کیفیت، ایمنی، کارایی، قابلیت اطمینان، تعویض‏پذیری 
و سازگاری است. از جمله مزایایی که استانداردسازی برای مصرف‏کنندگان 
دارد، می‏توان به موارد زیر اشــاره کرد: استفاده از محصولات با کیفیت و 
قیمت بهتر، استفاده از خدمات پس از فروش، کاهش ریسک عدم شناخت 
محصولات. منافع استانداردســازی برای جامعه شــامل حفظ ســامت و 
بهداشت، اســتفاده بهینه، افزایش کارایی و رعایت موازین زیست‌محیطی 
اســت. لذا توجه به اســتانداردهای تجهیزات لیزر پزشکی می‏تواند ضمن 
حفظ ســامت و بهداشــت خانواده از بروز خطا و آســیب‏های ناشی از 
خرابی‏های دســتگاه جلوگیری کند. و در این راه آشــنایی کاربران لیزر 

پزشکی از اهمیت خاصی برخوردار است.

شکل 9 – نمونه‏هایی از عینک بیمار

شکل 10– عینک بیمار که با باریکه لیزر مواجهه داشته است.

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ic

m
l.i

r 
on

 2
02

5-
11

-2
9 

] 

                               7 / 8

http://icml.ir/article-1-645-fa.html


استانداردهای الزامی تجهیزات پزشکی لیزری 58            فصلنامه لیزر در پزشکی / دورۀ بیست و یکم / شماره 2

References:

1.	 IEC 60825-1:2014; "Safety of laser products - Part 1: 
Equipment classification and requirements

2.	 IEC 60601-1:2024 SER; "Medical electrical equipment - 
ALL PARTS

3.	 IEC 60601-1-2:2014; "Medical electrical equipment - Part 
1-2: General requirements for basic safety and essential 
performance - Collateral Standard: Electromagnetic 
disturbances - Requirements and tests

4.	 IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 CSV; 
"Medical electrical equipment - Part 1-6: General 
requirements for basic safety and essential performance - 
Collateral standard: Usability

5.	 IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020; "Amendment 2 - Medical 
electrical equipment - Part 1-8: General requirements for 
basic safety and essential performance - Collateral Standard: 
General requirements, tests and guidance for alarm systems in 
medical electrical equipment and medical electrical systems

6.	 IEC 60335-1:2020; "Household and similar electrical 
appliances - Safety - Part 1: General requirements

7.	 IEC 60335-2-113:2016/AMD1:2021; "Amendment 1 - 
Household and similar electrical appliances - Safety - Part 
2-113: Particular requirements for beauty care appliances 
incorporating lasers and intense light sources

8.	 EN 207:2017; "Personal eye-protection equipment - Filters 
and eye-protectors against laser radiation (laser eye-
protectors)

9.	 ISO 19818-1:2021; "Eye and face protection — Protection 
against laser radiation- Part 1: Requirements and test methods

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ic

m
l.i

r 
on

 2
02

5-
11

-2
9 

] 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               8 / 8

http://icml.ir/article-1-645-fa.html
http://www.tcpdf.org

