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  خدا به نام 

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 و تحقيقـات  اسـتاندارد  مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و داستاندار مؤسسة

) رسـمي (اسـتانداردهاي ملـي    نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي
   .دارد عهده به را ايران
بـه   29/6/90دومـين جلسـه شـوراي عـالي اداري مـورخ       و يقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاهموسسه استاندارد و تحق نام

   .جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 
مؤسسـات   و مراكـز  نظـران  صـاحب  زمان ،سـا كارشناسـان   از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   بـه شـرايط   توجـه  بـا  و ملـي  مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 و كنندگان، صادركنندگانمصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 ملـي  نويس استانداردهاي پيش  .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد

 پيشـنهادها  و نظرها از دريافت پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران

  .شود مي منتشر و ايران چاپ )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و حطر رشته آن با مرتبط ملي كميتة در
كننـد   مـي  تهيـه  شـده  تعيـين  ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

،  بـدين ترتيـب    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  بـه  ، تصـويب  درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملي استاندارد كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه دنشو مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيلسازمان ملي استاندارد ايران  كه مربوط
 و (IEC)2المللي الكتروتكنيـك   بين كميسيون، 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان صليا اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

 كشـور  در(CAC)5 كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنها به عنوان و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان

   آخـرين  از ، كشـور  خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلـي  شـرايط  بـه  توجـه  ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در . كند مي فعاليت
   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني ، علمي هاي پيشرفت

 و سلامت ، حفظ كنندگان مصرف از حمايت براي ، قانون در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند ميايران  سازمان ملي استاندارد
 از اجـراي بعضـي   ، اقتصـادي  و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  ولحص ـ ، عمـومي  و فردي ايمني

. نمايد استاندارد، اجباري عالي شوراي تصويب اب وارداتي، اقلام يا /و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي
 آن بنديو درجه صادراتي كالاهاي استاندارد اجراي ، كشور لاتمحصو براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان 

 ، مشـاوره  در زمينة فعال مؤسسات و ها سازمان خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را
 و مراكـز  هـا  مايشـگاه آز ، محيطـي زيسـت  مـديريت  و كيفيـت  مـديريت  هـاي  سيسـتم  گواهي صدور و مميزي ، بازرسي ، آموزش

 نظـام  ضـوابط  اسـاس  بر را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران ، سنجش وسايل ) واسنجي (كاليبراسيون 

 هـا  آن عملكـرد  بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة ، لازم شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيار تعيين ، سنجش وسايل ) واسنجي (كاليبراسيون  ، يكاها المللي بين دستگاه ترويج . كند مينظارت 

  . است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  پيش گفتار
  

كاف هاي لوله هـاي   :2قسمت  -تراشهتعيين مقاومت ليزر لوله هاي  -ليزرها و تجهيزات مرتبط با ليزر" استاندارد
در  و شـده  تـدوين  و تهيه  ملي استاندارد ايران مانتوسط ساز مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كهتراشه 

 گرفتـه  قـرار  تصويب مورد28/07/1392 مورخمهندسي پزشكي  استاندارد ملي كميتة اجلاسو يكمين  چهارصد

 ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب
خـدمات،   و علـوم  صـنايع،  زمينـة  در جهـاني  و ملـي  هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   تكميـل  و اصـلاح  بـراي  كـه  پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
 بنابراين، بايد . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام د،شو ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منابع و ماخذي

  
 

ISO 11990-2 :2010 , Lasers and laser-related equipment-determination of laser resistance of 
tracheal tubes – part 2 : tracheal tube cuffs   
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  : مقدمه 
هوايي مسير  درمي تواند آسيب  ،علاوه بر آسيب موضعي در حلقوم. يك مسئله جدي است تنفسآتش در مسير 

  .محصولات اشتعال ممكن است به درون ريه ها دميده شود. اق بيفتدپاييني و بافت هاي اصلي ريه اتف
و ليزر استفاده مي شود، فضايي پر از اكسيژن، ماده  تراشهرويه هاي انجام شده در مسير هوايي، جائي كه لوله اي 

و ليزر با لوله كه پرت ل ايناحتما. سوختي و توان بالا، سه عنصر لازم براي ايجاد آتش، را در كنار هم قرار مي دهد
اين موضوع به تدوين روش آزمون در استاندارد . تماس پيدا كند بالاست تنفسدر حين رويه هاي مسير  تراشه

11990-1 ISO  شد كه به كادر درماني در تعيين اين كه كدام محور لوله ناي مانند مقاوم تر در برابر ليزر  منجر
  .ي كندتحت مجموعه اي از شرائط تعريف شده است كمك م

در برابر ليزر مقاوم بودند  ISO 1-11990 استاندارد كه محور آن ها طبق تراشه متاسفانه، وقوع آتش در لوله هاي 
و نه محور آن ها، حتي وقتي كه مطابق با دستور  تراشهلوله   1تحقيقات نشان داده است كه كاف هاي. ادامه دارد

م ترين مقاومت در برابر ليزر و بيش ترين احتمال براي برقراري العمل سازنده استفاده مي شوند، ناحيه اي با ك
تجربيات باليني نشان داده اند كه نه تنها سوراخ سوراخ شدن قسمتي از محور زير . تماس با پرتو ليزر مي باشند

گر اين مورد مي تواند باعث آتش گرفتن دي. كاف ها، بلكه اشتعال سطح بيروني كاف ها نيز اتفاق افتاده است
  .قسمت هاي لوله ناي از قبيل نوك كه به طور طبيعي حفاظت نشده است، شود

  
  

                                                 
1 - Cuff 
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تراشهتعيين مقاوت ليزري لوله هاي  –ليزرها و تجهيزات مرتبط با ليزر   

  تراشهكاف هاي لوله هاي :  2قسمت 

  دامنه كاربرد هدف و   1
مي  كاف لوله هاي تراشه نواحي 1سته آزمون مقاومت موج پيو ي برايتعيين روش استاندارداين هدف از تدوين 

اين استاندارد شامل ديگر اجزاي سيستم از . اندطراحي شده  ليزر بادر برابر اشتعال  ، كه براي مقاوم بودن باشد
  .جمله سيستم تورم و محور نمي باشد

  .است  ISO 11990-1 طبق استاندارد تراشهروش آزمون مقاومت ليزري محور لوله هاي  -1يادآوري

در  اقلام مونتاژي يا ، محصولاتمواد خواص توصيفبراي اندازه گيري و مي تواند شده  مشخصروش آزمون 
اين آزمون خطر آتش سوزي و يا . استفاده شودتحت شرايط كنترل شده آزمايشگاهي  شعلهو  پاسخ به حرارت

 .كندح نمي يشرترا  بالينيتحت شرايط استفاده واقعي  اقلام مونتاژيو يا  محصولات ،ريسك آتش سوزي مواد
ارزيابي ريسك آتش سوزي به كار رود و تمام  شاخصي براي روش آزمون مي تواند به عنوان يج اين انتلكن 

  .عوامل مربوط به ارزيابي خطر در استفاده نهايي خاص را به حساب آورد

باليني هنوز به طور كامل ايجاد نشده است،  از آن جائي كه قابليت اعمال مستقيم نتايج اين روش آزمون در شرايط -2يادآوري
  .احتياط لازم در تفسير اين نتايج بايد مراعات شود

اين قسمت از استاندارد نكاتي براي . اين روش آزمون ممكن است با مواد، تجهيزات و عمليات خطرناك همراه باشد -3يادآوري
در نظر گرفتن موارد ايمني و بهداشتي مناسب و تعيين . ئه مي دهدرا ارا)نه همه آن ها  (حداقل كردن بعضي از خطرهاي استفاده 

  .است آزمون كنندهقابليت اعمال محدوديت هاي تنظيمي قبل از استفاده از مسئوليت هاي 

  الزاميمراجع    2
  . به آن ها ارجاع داده شده است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران 

  . ن ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شوديبد
  اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن  ، در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد

اع داده شده تاريخ انتشار به آن ها ارجذكر در مورد مداركي كه بدون .  استاندارد ملي ايران نيست مورد نظر اين
  . ، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است است

  : استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است
روش هاي آزمون براي تعيين - ليزرها و تجهيزات مرتبط با ليزر:  11710- 1استاندارد ملي ايران شماره  2-1

  پرتوهاي آستيگماتيك و آستيگماتيك ساده قسمت اول–انتشار پرتو ليزر  پهنا،زواياي واگرايي و نسبت

                                                 
1- contiuous wave 
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  تعاريف و اصطلاحات         3

  :در اين استاندارد تعاريف و اصطلاحات زير به كار مي روند
3-1  
   1ناحيه سطح مقطع پرتو 

95 A  
  كلي پرتو توان %  95 در بردارندهكوچكترين ناحيه 

3-2  
  قطر پرتو 

95 d 

  را در برداردكلي پرتو  توان 95%عمود بر محور پرتو كه   يدر سطح قطر دهانه

  مراجعه شود ISO 11145:  2006 به استاندارد  -يادآوري

3-3   
  احتراق

  يك فرآيند شيميايي اكسيداسيون همراه با آزاد سازي گرما  ناشي ازهر گونه فرآيند سوختن مداوم آزمونه 
  دسريع دو تغييرشكل ،سوختن، شعله: مثال

3-4   
  كاف

ي بين لوله و ناتا متصل است بيمار انتهاي نزديك  تراشهراف لوله در اط ثابت طوركه به شدن  بادبالن قابل 
  آوردفراهم  درزبندي موثريك 

 ISO 5361:1999استاندارد 3- 3طبق بند 

3-5   
  آسيب

ي بيمار و يا سودمندي لوله هر تغيير، به غير از  احتراق، كه به خاطر افزايش ريسك اشتعال بتواند روي ايمن
  .تراشه تأثير داشته باشد

  .گرماي موضعي، ذوب شدن، ايجاد حفره، تجزيه در اثر حرارت: مثال
  

                                                 
1 - beam cross - sectional area 
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3-6   
  اشتعال 

  توانناشي از تحويل  حتراقايجاد ا
3-7   

  مقاومت ليزري
  و آسيب  شتعالليزر بدون ا توان تحمل در يك ماده  سنجش توانايي معيار

  لواص          4

چنين آتشي مي تواند باعث توليد . را درگير كند تراشهاين روش آزمون مي تواند باعث آتش پرتابي شكل باشد كه لوله  –هشدار 
  . شديد و گازهاي سمي شود و نور گرما

 ،وكاف  لوله تراشه در  معرض  ليزري كه مولفه هاي توان آن مشخص است ، شرايط براي شبيه سازي بدترين 
  .داده شودكسيژن قرار ا) 98 ± 2( %  ا ب محيطي  در 

  اهميت و كاربرد آزمون         5

را  تراشهكاف لوله براي اندازه گيري مقاومت ليزري  پذيراين استاندارد يك روش آزمون يكنواخت و تكرار     1 - 5
تثبيت اي مقايسه به عنوان مبندرگير مي شوند  تراشههايي كه در اشتعال ليزري لوله بيشتر متغير. شرح مي دهد

راحي هاي مختلف جهت اين روش آزمون مي تواند در مقايسه لوله هاي تراشه با مدل هاي متفاوت و ط. شده اند
  .استفاده شودحفاظت ليزري 

تغيير در يك متغير . درگير هستند تراشهتعداد و گستره زيادي از متغيرها در احتراق كاف لوله هاي      2- 5
به دليل اين كه قابليت اعمال مستقيم نتايج اين روش آزمون در . در نتيجه آزمون شود ممكن است باعث تغيير

 .موقعيت هاي باليني هنوز به طور كامل معين نشده است، احتياط لازم بايد انجام شود

  
 آزمون وجود دارد، غير عمديعمدي يا  موقعيت هاي بالينيدر  غالباً اكسيژن- هواي پركه  جائي از آن    3 - 5

.شوداكسيژن انجام ) 98±2%(در محيطي با 
براي  به عنوان مناسب ترين شرايط mm 6 از در لوله اي با قطر داخلي   lit/min 1  اكسيژن نرخ جريان      4 - 5

آمده  1اشتعال كاف و ايجاد حريق بر اساس مطالعاتي كه جزئيات آن در كارهاي سايدبوتهام، ولف و همكاران
  .جريان دارداست، 

  
  

                                                 
1-  Sidebotham, Wolf et al 
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  .سازنده باشدشركت آماده سازي كاف آزمونه بايد مطابق با دستور العمل      5 - 5
  
و يا آب براي پر  1كثر توليد كنندگان كاف هاي مقاوم در برابر ليزر، استفاده از محلول نمك هم كششا    6- 5

با هوا را توصيه مي بيش تر سازندگان براي آزمون مقدماتي نشتي كاف، پركردن . توصيه مي كنندكردن كاف را 
اين كار مي تواند باعث توليد حباب هوا شود كه در وضعيت خاص بيمار در طول عمل جراحي،  در ناحيه . كنند 

ند كه گزارش آزمون بايد مشخص ك. قرار دارد ،اي كه كاف و محور به هم مي رسند و نه در بالاي كاف پر شده
محور دربرگيرنده را پر  د آمدن، حباب فضاي بين كاف و موادو در صورت به وجو آيا حباب به وجود آمده است

  .كاف مقاوم به ليزر است يا خير ناحيهمواد محور در  كرده است و

  .اما خارج از دامنه اين استاندارد است ،اين روش مي تواند براي مطالعه تأثيرات تغيير شرايط آزمون به كار رود -1يادآوري

تأثير  تراشهلوله  كاف مقاومت ليزري رويمختلف گازهاي تنفسي ممكن است  اتز تنفسي و يا تركيبجريان گا نرختغييرات  :مثال 
  .بگذارد

 استفاده از شكل هايي جز دايره براي سطح مقطع پرتو ، يا حالت هايي غير از موج پيوسته براي تحويل توان ليزر، مي -2يادآوري 
مختلف داراي مقاومت ليزري متفاوتي مي  با ساختمان هايها  كاف ،مچنينه .بگذارد اثر كاف شتعالا ه هايمشخص روي تواند
  .باشند

  دستگاه ها        6

  سيستم تغذيه گاز   1 -6
اين  همچنين. قابل كنترلي فراهم سازد را با نرخ جريان تراشهتغذيه گاز بايد اكسيژن براي لوله  سيستم    1- 6-1

ي اثر ديگر يا توقف جريان اكسيژن ود كننده با نيتروژن يا گازهاي بسيستم بايد قابليت پركردن سريع جعبه محد
لر و يك سوپاپ يك فلومتر اكسيژن و يك كنتر. اشدرا براي خاموش كردن هر ماده سوختني داشته بيا هر دو 

اثر  نيتروژن و يا گاز بي). مراجعه شود 1 به شكل(گاز بي اثر با سرعت عمل زياد بايد جزئي از اين سيستم باشد 
گي بيش تر از فشار اكسيژن تغذيه شده به زرتأمين شده بايد در فشار بالاتر و با نرخ جرياني حداقل يك مرتبه ب

  .باشد تراشهلوله هاي 
  
ديگر تمهيدات، از قبيل سوپاپ پركردن اكسيژن براي پاك سازي سريع جعبه محدود كننده يا سيستم     2- 6-1

كه الزامات روش آزمون تعريف شده را  زمانيسازي سريع ماده سوختني، تا پر كننده گاز بي اثر براي خاموش 
  .مخدوش نكنند قابل استفاده است

                                                 
1 - Isotonic 
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  راهنما
  )جلوگيري كننده از بازتاب اشعه(بازتاب گير flashback arrestor -6       آزمون                                              تراشهلوله  -1
  كنترلر و فلومتر اكسيژن - 7         ي مانند با استفاده از دو گيره       وله ناه لنگاه دارند -2
  ورودي و خروجي گيجتنظيم كننده فشار با  -8                   ليزر                     به دسترسي براي روزنه  -3
  با سرعت عمل سريع بي اثرگاز  اپسوپ -9                          )       نماي جانبي( محدودكننده جعبه -4
  )ممكن است چند تكه باشد(پوشش حصاري  -5

  دستگاه آزمون نوعي شكل  -1شكل                                                      

  محدود كننده جعبه   6-2
و هدايت آن پرتو ليزر كنترل  مي كند و در عين حال اجازه عبور محيط اطراف آزمونه را  جعبهاين    6-2-1

  .را مي دهد آزمونهروي 
  :باشدرا داشته زير  مشخصه هايبايد  جعبه محدود كننده   6-2-2

متصل مي شود  تراشهاجازه دسترسي مستقيم اشعه ليزر به كاف و به نقطه اي كه در آن كاف به محور لوله  - الف
  را بدهد؛

  ؛نگهدارداكسيژن را ) 98 ± 2%(در اطراف لوله ناي مانند محيطي از  -ب
  جريان گاز جاري در  لوله و هر نوع محصول احتراق را به محيطي امن تخليه كند؛  -پ
  سوخته شده، پاك شود؛ تراشهضد آتش باشد و به آساني از دوده و پسماند لوله  -ت
  باشد؛ cm46 ×cm 46  ×cm 46و به اندازه تقريبي  كعببه شكل م  -ث
ان زاويه اي را بدهد كه حباب هوا، در صورت وجود، درون كاف به ناحيه اتصال بين اجازه نصب آزمونه در چن -ج

  .كاف و محور لوله هدايت شود
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، روزنه هايي بسته شده با  پنجره ها يا پوشش هاي ) 98 ± 2(%با نگهداشت محيط آزمون در اكسيژن   -چ
  :شفاف غير قابل اشتعال داشته باشد تا موارد زير فراهم باشد

و دو دوربين در دو  يك دوربين در بالا( جعبهبالا و تمام اطراف  از همشاهددوربين ويديويي براي  3حداقل   - 1
  براي ضبط لازم مي باشد؛) طرف جعبه محدود كننده

  .دسترسي به آزمونه  - 2
 ;پوشش ها يا پنچره ها اري و تميزك تميزكاري جعبه - 3

  
و يك زاويه براي اشعه ليزر  تراشهمونه، زاوياي مختلف براي مكان لوله روزنه بايد بتواند براي دسترسي ليزر به آز

و يا يك درب بايد . را نشان مي دهد) β و α(اين زاويا   2شكل . را در اختيار قرار دهد تراشهنسبت به كاف لوله 
  .اجازه دسترسي به آزمونه را بدهد حداقل يك پوشش يا پنجره

درون جعبه بتواند خيلي سريع با نيتروژن و يا گازهاي بي اثر ديگر پر  براي خاموش كردن هر گونه آتش  -ح
  .شود
 .بالاي آن براي حفاظت از نمونه و داخل جعبه از بازتاب ها با يك صافي مناسب پوشانده شود  -خ

  
شده اثر نگذارد، ممكن است از پيكربندي هاي ديگر  تعيينروش آزمون الزامات تا زماني كه روي   6-2-3

  .فاده كرداست
  

  
  

  = β 10  و 5و  0بين  α  :افقي  هم ترازي -الف

  
  = β 10و   20و  15بين   α: كجيتنظيم   -ب
  



٧ 
  

  
  = β 10و  45و  40بين   α:  كجيتنظيم   -پ
  )حباب هوا  رويپرتو ليزر ضربه (

  :راهنما 
  آزمونه كاف  1
  پرتو ليزر  2
  حباب هوا 3
α      كافزاويه بين خط افقي و محور تقارن   
β      و محور نوري پرتو ليزر كافزاويه بين محور تقارن  
a  خط افقي  
b   كافمحور تقارن  

  c محور نوري پرتو ليزر 

  
  هم ترازي آزمونه و زاويه ضربه پرتو ليزر روي كاف -2 شكل

  
  اسباب تخليه دود    6-3

له مونوكسيدكربن، كلريد گازهاي سمي از  جم  تراشهاحتراق اكثر مواد مصرف شده در لوله هاي  -هشدار
همچنين دود حاصل از چنين آتش هايي شامل ذرات خطرناك . هيدروژن و سيانيد هيدروژن توليد مي كند

  .كربن، سيليس، مواد سوخته نشده و ديگر مواد مي باشد
د شو وصل محدود كننده جعبهبه  تراشهخارج كردن ايمن دود ناشي از سوختن لوله  برايي اسباب بايد     6-3-1

سيستم تخليه حداقل داخل تصادفي آتش به  كشيده شدناحتمال  كه طراحي آن بايد به گونه اي باشد اما 
اين  ،يك مكان امن مي شودبه يك كلاهك دودكش كه باعث تخليه  زير محدودكننده جعبهقرار دادن . باشد

  .الزام را برآورده مي سازد
تداخل داشته  جعبه محدود كنندهمحيط اكسيژن در داخل شت نگهدادود نبايد با  تخليه سبابا     2 -6-3

ليزر به دسترسي  روزنهاز  باعث شود كه گازبا ايجاد كوران نبايد كش جريان در كلاهك دود ،براي مثال .باشد
 .فعال شود حتراقدود نبايد قبل از شروع ا تخليهدستگاه  .شودوارد و يا خارج 
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   ليزرها و سيستم هاي تحويل     6-4

 تشعشع ،براي خراب كردن بافت هاي زنده يا روشن كردن شعله به طور مستقيم يا به وسيله انعكاسليزرهاي جراحي   – هشدار
علاوه بر ساير احتياط هاي لازم، فرد آزمونگر بايد نحوه استفاده از ليزرها را آموزش بيند و معيارهاي . با توان كافي ساطع مي كند

اين موارد پيش احتياط بايد شامل استفاده از عينك ايمني . يزر مورد استفاده را مد نظر داشته باشندنوع ل متناسب با ايمني 
  .مخصوص ليزر، پوشش محافظ و دسترسي كنترل شده به ناحيه آزمون باشد

  
انواع مختلف ليزر كه طول موج هايي در گستره نور مرئي و مادون قرمز تشعشع مي كنند در جراحي       6-4-1
هر كدام از اين ليزرها كه الزامات فهرست شده در اين روش . وش، حلق و بيني  مورد استفاده قرار مي گيرندگ

  .آزمون را برآورده سازد،  براي استفاده در اين آزمون مناسب مي باشند
  
 استفاده يتشعشع ليزر موج پيوسته بايد با همان كيفيت نوري مشابه با انواعي كه براي يك رويه جراح    6-4-2

 استاندارددر سطح آزمونه مطابق با  d ،%10± mm 5/0 95سيستم بايد يك پرتو با قطر، . مي شود، به كار رود
11146-1   ISO   درجه نسبت به محور تقارن كاف به كار برده شود و  10تشعشع ليزر بايد با زاويه . فراهم كند

بايد در سه راستا همان گونه كه در شكل  تراشهكاف لوله . دكن برخوردبايد در ناحيه اتصال كاف و محور به كاف 
  : مقادير زير را دارا باشد α، آزمون شود به گونه اي كه زاويه  نشان داده شده 2

  درجه 5درجه و  0بين   - الف
  درجه 20درجه و  15بين   -ب
   درجه 45درجه و  40بين   -ج 

ليزر را به گرما تبديل  تواناسباب هاي ديگر كه مقداري از  ياهاي تماسي  ك هاي تماس،  بافتوبافت هاي لخت،  ن  - يادآوري
ليزر  توانگرما در مقايسه با . مي كنند و در تماس فيزيكي با بافت ها استفاده مي شوند در اين روش آزمون پوشش داده نمي شوند

  .درد و با اين روش آزمون تناقض دارروي مواد به طور متفاوتي تاثير مي گذا

در بعضي از ليزرها براي حفظ كيفيت سيستم تحويل ا گازهاين  . گازهاي خنك كننده يا پاك كننده نبايد به كار روند – هشدار
براي مثال با خاموش كردن  . جريان اين گازها مي تواند مقاومت ليزر اندازه گيري شده را عوض كند. مورد استفاده قرار مي گيرد

  .آتش در حال ايجاد
اين كار با استفاده از يك . تأييد شود ±10%  درستي اين سيستم بايد با با يهاي انتقال تشعشع توان    6-4-3

  .انجام مي شودكاليبراسيون داخلي  دستگاه اندازه گيري توان خارجي و يا سيستم هاي
  
    گر اكسيژن تحليل      5 -6
و با كامل درصد مقياس  يكبليت تكرار حداقل كه بتواند غلظت اكسيژن گازي را با قا دستگاهيهر    1 - 5 -6

  .مناسب است، اندازه گيري كند كامل درصد مقياس يككاليبراسيون حداقل  صحت
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جعبه هر گونه آتش در  با شعله ور شدن گر اكسيژن بايد به گونه اي قرار گيرد تا احتمال  حس   2- 5 -6
  .به حداقل برسد محدود كننده

  امواد و واكنش گره        7

   )درصد حجمي( 98%±2% خلوص اكسيژن  با       1 -7
   98%±2% خلوص با  )غير قابل اشتعال - هكنندغير اكسيد  :براي مثال( بي اثرگازهاي سايرنيتروژن و يا     2 -7

  آماده سازي آزمونه        8

استفاده شده اصلاحات  همراه با ،تراشهيا سيستم استفاده شده به عنوان لوله  اسباب ،موادبايد از آزمونه    1 -8
  .دباش ،از توان ليزر تراشهلوله  براي حفظ

  .بايد استفاده شود پنج آزمونه     2 -8
بعضي از اسباب ها ممكن است نياز به . سازنده آماده شود شركتهر آزمونه بايد مطابق با دستورالعمل     3 -8

با گاز بي  با محلول نمك يا آب هم كشش، دميدن كافركردن خيس كردن لوله، پ :مثال(آماده سازي خاصي داشته باشند 
  .پر شده را اندازه گيري كنيد كافقطر خارجي ). اثر

مي توانند  يمواد به صورت قابل توجه اين گونه زيرا باشد ي از هر گونه مواد خارجي رد عاآزمونه باي    8-4 
  .عوض كنندرا  تراشهمقاومت ليزري لوله هاي 

  .مواد روان كننده ،مخاط ،خون،دوده  ،خاكستر ،زغال  :مثال
دقيقه قبل از شروع  10اكسيژن  به مدت  98%±2% و   cº 3 ±  cº20آزمونه و دستگاه بايد در دماي     5 -8

 .آزمون به حالت تعادل رسيده باشند

و اشتعال  شعله وريقابليت . مي شودبه جاي شبيه سازي شرائط باليني انجام استاندارسازي شرايط آزمون  براياين كار  - 1يادآوري
بعضي از پليمرها جذب اكسيژن خود را تغيير  اگرچه . تغيير نمي كند يتر مواد بين دماي اتاق و دماي بدن به طور قابل توجه بيش

  .قابليت اشتعال آن ها با دما تغيير مي كندبنابر اين مي دهند و 

يژن را جذب مي كنند و ممكن است در صورت قرار گيري در معرض اكسيژن براي اكس ،پليمرها ، از قبيلبعضي از مواد  - 2يادآوري
  .دهندكاهش را مقاومت ليزري ، مدت طولاني

  دستگاهآماده سازي           9

به  محافظ بايدپوشش  .باشد )عاري از هر گونه آلودگييعني (تميز ، محدود كننده جعبهمطمئن شويد كه     9-1
دوربـين هـاي   از طريـق  ك باشد تا به آزمونگر اجازه مشاهده فعل و انفعال ليزر بـا آزمونـه   پااندازه كافي شفاف و 

.بدهدرا ويديوئي 
.آزمون يا ارزيابي نتايج شود عملكردآلودگي ممكن است باعث تداخل در   -يادآوري
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  .اشدموجود ب يو حفاظت فرد، مشخص كاركرد آن روش كه ليزر درست كار مي كند، مطمئن شويد    9-2
وجود م ،حاصل حريق براي اطفا و نيتروژن و ديگر گازهابراي آزمون  كافياكسيژن كه مطمئن شويد    9-3

  .باشد
 از آن. اشدبدر دسترس  )كربنخاموش كننده آتش دي اكسيد ،لامثبه عنوان ( حريق اطفاوسايل  ساير  9-4

آلودگي و اگر استفاده شود باعث  ي كندخاموش نممي سوزند در اكسيژن كه را  يموادبعضي از  ،كه آب جائي
 ، استفاده ازآنشودمي و تداخل در تفسير نتايج فعل و انفعال ليزر با آزمونه قابل توجه جعبه محدود كننده 

  .توصيه نمي شود برقدار تجهيزات الكتريكيآتش  خاموش كردن آب براي استفاده از.توصيه نمي شود

  روش آزمون       10

  .انجام دهيد  cº 3 ±  cº20 را در دماي آزمون     1 -10
  .سيستم تغذيه گاز را به دستگاه متصل كنيد  .را در جعبه محدود كننده قرار دهيد هآزمون   10-2
. نشان داده شده است روي جعبه محدود كننده قرار دهيد 1محافظ را همان گونه كه در شكل پوشش    10-3

تا فضاي پر از آن جايي كه ممكن است كوچك باشد  ي دسترسي ليزر تامطمئن شويد كه روزنه مورد استفاده برا
همچنين مطمئن شويد . آزمونه را داشته باشد كافاكسيژن حفظ شده و در عين حال ليزر اجازه دسترسي به 

  .آزمونه از پوشش محافظ قابل رويت باشد
  .مطمئن شويد كه فوران گاز بي اثر به درستي كار مي كند     10-4
غلظت گاز درون جعبه محدود كننده  رويسيستم تخليه دود به درستي كار مي كند و كه مطمئن شويد     10-5

  .اثر نمي گذاردآزمون  حيندر 
درون جعبه محدود كننده جاري سازيد تا محيطي از زماني كافي در يك بازه با يك نرخ و اكسيژن را     6 -10

كه  5-6طبق بند اكسيژن  تحليل گراكسيژن بايد با استفاده از يك  ميزاناين . برقرار شود) 98% ± 2%(اكسيژن 
  .تاييد شودمي سنجد، محيط را 

  .در آزمونه جاري كنيد lit/min 1 اكسيژن با نرخ جريان    7 - 10
با محور ) 2در شكل  βده شده با نشان دا(درجه  10 ليزر را به گونه اي قرار دهيدكه اشعه ليزر زاويه اي    8 -10
همچنين ليزر را به گونه اي كه قطر . و محور تمركز كند كافداشته باشد و روي ناحيه اتصال بين  كافقارن ت

يك بعد  A 95 ،اشعه باشد، قرار دهيد زيرا ناحيه سطح مقطع  mm 5/0 ±10%،  در سطح آزمونه  d 95پرتو، 
حركت جانبي . اندازه گيري شود ISO  1-11146 استاندارد كه قطر اشعه مطابق  با  بررسي كنيد. بحراني است

با    نشان داده  شده(زاويه  سه آزمون بايد در. ، به حداقل برسد بايد به وسيله روشي جهت پايدارسازينقطه ليزر 
α  با سطح افقي به صورت زير انجام شود كافمحور تقارن )  2شكل  طبق:  
  درجه  5درجه و  0بين  -
  درجه 20درجه و  15بين  -
  درجه 45درجه و  40بين  -
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 مشخصانجام آزمون براي هر سه زاويه  حيناستاندارد شده آزمون زير در  پارامترهايكنيد كه  بررسي    9 -10

   صحيح باشند)  2شكل  طبق αبا   نشان داده شده ( شده
  و محور؛ كافقرارگيري دقيق اشعه ليزر نسبت به ناحيه اتصال  - الف
  ؛98% ± 2% اكسيژنغلظت  -ب
  ؛º c           3±20 دما -پ
 ؛ lit/min  1:    نرخ  جريان اكسيژن -ت

  ؛ d%  : 10 ± mm 5/0 95قطر پرتو ليزر ،  -ث
 ؛موج پيوسته :      ت عملكرد ليزرحال -ج

 10تا ثانيه  1 مشخص شده مدت زمان برايوات  2شروع ليزر را در حالت موج پيوسته با توان اشعه    10-10
ليزر  اشعهيا مشكلي براي دستگاه آزمون به وجود آمد  خرابي ، اشتعالكه  در صورتي .اعمال كنيدثانيه به آزمونه 
  .ثانيه گزارش شود 10جمع آوري شده در زمان  داده هايبايد علاوه بر  داده هااين  .را متوقف كنيد

تشريح شده  10-10 تي كه دررا ، به صورليزر  اشعه تابش .افزايش دهيد منطقيتوان ليزر را با گام هاي    10-11
ايجاد اشتعال يا  در صورت.اتفاق بيافتدو يا آسيب  اشتعالكه  تكرار كنيد تا زمانيجديد براي هر سطح توان  است

محور در تمام  محيط يكسان باشد، نمونه  -كافيا اگر ساختمان ناحيه  استفاده نماييد آسيب از يك نمونه جديد
حدكثر توان  زماني كه.تعيين گردداشتعال و آسيبي ايجاد نمي شود ، كه در آن هيچ يتا حداكثر توان را بچرخانيد

تاييد مي نجام آزمون روي تمام آزمونه ها ،ميزان محاسبه شده از طريق آزمايش را با اقابل تحمل تعيين شد ، 
  .كنيم

  تفسير نتايج        11

شود ، به اندازه ي حداكثر توان اعمال شده   مي حتراق، دچار ا 3-6ابق با بند مقاومت آزمونه اي كه مط     11-1
  .قبل از توان احتراق  مي باشد

بايد در گزارش آزمون ) ايجاد حفره ،ل ذوب شدنامثبراي (به آزمونه  )3-5بند  طبق(هر گونه آسيب     11-2
  .شرح داده شود ،همراه با تنظيمات ليزر كه باعث اين تغييرات شده

  گزارش آزمون      12

  :باشداطلاعات زير را داشته گزارش آزمون بايد براي هر آزمونه 
  نوع ليزر، طول موج اسمي و سيستم تحويل مورد استفاده؛ - الف
  مدت زمان توان ليزر بر حسب ثانيه؛  -ب
  حداكثر توان ليزر بر حسب وات؛ -پ
  پر شده آزمونه بر حسب ميلي متر؛ كافقطر خارجي  -ت
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  ده با محلول نمك  يا آب هم كششپر ش(و آماده سازي  كافاطلاعات شناسايي، مواد و  تراشهسازنده لوله  -ث
و ماده اصلي محور را  كافحباب فضاي بين  اينكه آياو  كافدر صورت وقوع حباب هوا، مكان حباب در داخل  -ج

  پر كرده؛ 
  مقاوم در برابر ليزر است يا خير؛ كافاين كه آيا ماده محور در ناحيه  -چ
  صيف هر گونه اشتعال و يا آسيب؛تو -ح
  اتفاق مي افتد، بر حسب وات؛ كافتواني كه در آن اشتعال و يا آسيب  -خ
  و يا اشتعال آن نمي شود، بر حسب وات؛  كافحداكثر تواني كه باعث آسيب  -د
  اتفاق مي افتد؛  كافجايي كه اشتعال و يا آسيب    αزاويه   -ذ
  اتفاق مي افتد؛ كافمحلي كه اشتعال و يا آسيب  -ر
  شعله يا آسيب توليدي؛) اندازه،  رنگ(توصيف فيزيكي  -ز

  بيان اين كه آزمون مطابق با اين استاندارد انجام شده است؛  - س
  زمان و تاريخ آزمون؛ - ش
  ؛كننده نام و نشاني سازمان آزمون -ص
  نام و امضاي فرد انجام دهنده آزمون؛ -ض
  ده توان در مقابل مدت زمان در معرض ليزر بودن باشد؛گزارش ترسيمي نتايج كه نشان دهن- ط
  گزارش نتايج - ظ
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