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Xuat ban lan 1

Thiét bi dién y té —

Phan 2-22: Yéu cau riéng vé an toan cua
.7 . ~? - ~ - . pY

thiét bi chan doan va diéu tri bang laze

Medical electrical equipment —

Part 2-22: Particular requirements for the safety of diagnostic
and therapeutic laser equipment

Muc 1 — Yéu ciu chung

Ap dung cac diéu trong muc nay ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bj dién y t& —
Phan 1: Yéu cadu chung vé an toan, Slra ddi 1:1991, Slra ddi 2:1995, sau day goi la Tiéu chuén

chung, ngoai ra con:

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

1.1 Pham vi ap dung
B6 sung:

Tiéu chudn riéng nay ap dung cho thiét bi laze dung trong y t&, nhu dinh nghia & diéu 2.1.111
dudc phan loai |a san pham laze cap 3B hodc cap 4 theo cac diéu 3.17 va 3.18 § IEC 825-1, sau
day goi la thiét bi laze.

CHU THICH Thiét bj laze dung trong y t€ dudc phan loai |& s&n phdm laze cap 1, 2 hodc 3A néu trong
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) va IEC 825-1.

1.2 Muc dich

Muc dich cla tiéu chuan riéng nay la quy dinh yéu ciu riéng vé an toan ddi véi thiét bi laze dung

trong y t& dudc phan loai la s&n pham laze cap 3B hoac cap 4.
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1.3 Tiéu chuan riéng

B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay dé cap dén TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988, Slra ddi 1:1991 va
Stra d8i 2:1995); n6 ciing dé cap dén Tiéu chuin két hop IEC 60601-1-1 va IEC 60601-1-2.

Dé ngan gon, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dudc vién dan trong tiéu chuin riéng nay hoic l1a “Tiéu
chudn chung”, hoac la “Yéu cau chung”.

Viéc danh s6 muc, diéu cla tiéu chuin riéng nay phu hdp véi Tiéu chudn chung. Nhiing thay déi
vé ndi dung clia Tiéu chuan chung dudc quy dinh bang cach st dung nhiing tu sau:

“Thay th&” nghia la cac diéu hoac cla Tiéu chuan chung bi thay th& hoan toan bang néi dung cla
tiéu chuan riéng nay.

“B6 sung” nghia 1a néi dung cla tiéu chuén riéng nay dudc thém vao yéu ciu cla Tiéu chuan
chung.

“Stra d6i” nghia la cac diéu trong Tiéu chuén chung dudc stra d6i nhu thé hién bang néi dung cla
tiéu chuan riéng nay.

Céc diéu hoac hinh vé dudc thém vao cac diéu hodc hinh vé cla Tiéu chuan chung dudc danh sé
bat dau tir 101, phu luc b6 sung dudc ghi bang chit AA, BB... va cac khoan b8 sung dudc ghi bang
cht aa), bb)...

Thuat ngr “Tiéu chudn nay* dudc s dung dé& tham khao Tiéu chudn chung va clng véi tiéu chuan
riéng nay.

Phai ap dung khéng dudc sira d8i muc hodc diéu cta Tiéu chudn chung khi khéng c6 muc hoadc
diéu tuong (ng trong tiéu chudn riéng nay, méc du khéng cé lién quan; khéng dudc phép ap dung
bat clt phan nao cla Tiéu chudn chung néu nhu nhiing diéu d6 dudc néu & tiéu chuan riéng nay,

mac du c6 thé lién quan.

Phai ap dung IEC 825-1 vé d0 an toan blc xa tia laze cla thiét bi laze, ngoai trir nhiing yéu cau cé

lién quan dudc quy dinh, thay thé hoac stta d6i trong tiéu chuan riéng nay.

Cac diéu cla Tiéu chudn chung va IEC 825-1 khong ap dung dudc cho thiét bi laze dung trong y

t€, khéng can chi ra 1a “khéng ap dung”.
1.5 Tiéu chuan két hop
B6 sung:

Ap dung cac Tiéu chuan két hop IEC 60601-1-1 va IEC 601-1-2.
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2 Thuat ngir va dinh nghia
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Dinh nghia bé sung:
2.1.101 Gidi han phat xa c6 thé ti€p can (AEL) [accessible emission limit (AEL)]

Gi6i han phat xa c6 thé ti€p can dsi véi laze cap 1 (2, 3A, 3B). Xem diéu 3.2 va cac Bang tu
1 dén 4 cha IEC 825-1.

2.1.102 Chum tia dan dudng (aiming beam)

Chum blc xa quang phat ra mot vét cac tia dan dudng nhin thdy dudc, dé chi ra diém du kién tac

dong cla chum tia tac dung.

2.1.103 Diém chum tia dan dudng (aiming beam spot)
Vung tac déng clia chum tia dan dudng trong vung tac dung.
2.1.104 Laze dan dudng (aiming laser)

Laze phat chum tia dan dudng.

2.1.105 Cira sé (aperture)

Xem diéu 3.7 cla IEC 825-1.

2.1.106 Hé thdng phat chum (beam delivery system)

Hé thdng quang hoc dan hudng blic xa laze tir nguén téi clia sd laze.

2.1.107 San pham laze cap 1 (2, 3A, 3B, 4) [class 1 (2, 3A, 3B, 4) laser product]

Thiét bi laze dung trong y t€, két hgp tia laze nhu dinh nghia & cac diéu 3.15 dén 3.18 va 3.36 cla
IEC 825-1.

2.1.108 Ngung tia laze khan cap (emergency laser stop)

Cd cau hoat ddng bang tay hoic bing chan dé ngiing dau ra laze ngay lap tlc trong trudng hop

khan cap.

2.1.109 Bo hién thi xuat hién phat xa laze (laser emission occurring indicator)

Tin hiéu c6 thé nhin va/hoac nghe thdy dé chi ra rang dau ra laze cla laze tac dung bat dau phat

qua bat ky ctlra s6 nao.
2.1.110 Nang lugng laze (laser energy)

Nang lugng bic xa laze cla chum tia tac dung, hudng t6i khu vuc tac dung, xem diéu 3.63 cla
IEC 825-1.
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2.1.111 Thiét bi laze (dung trong y té&) [laser equipment (for medical application)]

Thiét bi laze dung trong y t€ dudc dinh nghia |a thiét bi phat ra tia laze trong diéu 3.41 cla

IEC 825-1, dé st dung biic xa laze vao cac méd sinh hoc d& chan doan hoic diéu tri.
2.1.112 DPAu ra laze (laser output)

Hoac la nang lugng laze hodc cong suét laze.

2.1.113 Cong suat laze (laser power)

Coéng suét blc xa laze cla chum tia tdc dung huéng dén vung tac dung, xem diéu 3.65 cla
IEC 825-1.

2.1.114 Bo hién thi laze sdn sang (laser ready indicator)
Phuong tién c6 thé nhin thay dudc, hién thi thiét bi laze & trong diéu kién sin sang.

Muc dich ctia bé phan hién thi laze sin sang la dé tat cd moi ngudi c6 méat trong khu vuc hoat
dong clia tia laze y thiic dudc su can thiét dé phong chéng blc xa tia laze c6 hai dudc trinh bay chi

tiét G tai liéu kém theo (hudng dan s dung). Xem diéu 6.8.
2.1.115 Bd loc bado vé ngudi van hanh (operator protective filter)

Bo loc c6 thé thao 18p hoac c6 dinh, khéng cho phép blc xa vudt qua AEL cla cdp 1 dén ngudi

van hanh.

2.1.116 La chan sang (shutter)

Phuong tién dién t& va/hoadc co kiém soat thdi gian phat tia.
2.1.117 Ché do6 chd/san sang (stand—by/ready)

Ché& d6 chd: cap ngudn dudc ndi va cong tdc ngudn dudc déng nhung tia laze khong thé phat

chum tia tac dung ngay ca khi cong tac diéu khién laze dudc déng.

Ché& do san sang: thiét bi laze cé kha nang phat dau ra laze khi cong tic diéu khién da dudc déng.
2.1.118 Dung cu hién thi muc tiéu (target indicating device)

Dung cu dan dudng chi rd vi tri ma chum tia tac dung sé thuc hién muc dich diéu tri hoac chan doan.
2.1.119 Vung tac dung (working area)

\Ving trén co thé ngudi thich hap dé chiéu xa bang cong suét laze hodc nang ludng laze.

2.1.120 Chum tac dung (working beam)

Chum buc xa laze dudc phat ra ti may phat laze.
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2.1.121 Laze tac dung (working laser)

B phan cla thiét bi laze phat cong suat laze sl dung trong quy trinh chin doan, diéu tri hoac

phau thuat.

3 Yéu cau chung
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

3.6 Diéu kién su cd don
B6 sung khoan:

aa) Su c6 cla cac linh kién dién, co hoic quang cb thé gay ra trang thai nguy hiém do bic xa

laze.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhan bén ngoai thiét bi laze hodc bd phan thiét bi
B6 sung khoan (Xem diéu 3 va 5 cla IEC 825-1):

aa) Yéu cau chung

Thiét bi laze phai mang nhan phu hop theo céac diéu 5.5, 5.6, 5.8, 5.9, 5.10, 5.11 cla IEC 825-1.
bb)* Nhan clra s6

Thiét bi laze phai c6 nhan dat cang gan cang t6t véi mbi clra s laze. Nhan phai cé ky hiéu nguy
hiém laze tuong tu nhu quy dinh & IEC 825-1, Hinh 14, ngoai ra kich thudc clia nhan c6 thé dudc
diéu chinh tuong (ing hoac thay thé giébng nhu nhan dudgc mo ta & diéu 5.7 cla IEC 825-1. Tay
cam va bd phan ap dung khac khéng ap dung nhimng yéu cau nay. Trong trudng hop nay, nhan
dudc gan & vi tri ndi bat vai:

— théng bao réng clia s6 laze & trén dau clia sdi d6t /bd (ing dung, hodc

—  ky hiéu chi ti&t & Bang D.1 s6 116.

CHU THICH Théng tin dudc yéu cau cé thé két hop vao trong mdt nhan dudc gan & ndi phd hop.

6.3 Ghi nhian bé diéu khién va dung cu do

B6 sung:

6.3 g) Khéng ap dung v6i chum tia dan dudng.
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6.8 Tai liéu kém theo

6.8.2 Huéng dan s dung

a) Thoéng tin chung

Gach dau dong th& nam, (doc la: huéng dan s dung phai cho ngudi st dung...) bé sung vao doan
th( hai:

Da6i v6i cac bod phan can kiém tra dinh ky, huéng dan st dung phai quy dinh khoang thoi gian, mé

ta cong viéc can lam va trinh d6 can c6 cla ngudi thuc hién no.

Huéng dan st dung phai bao gém nhiing théng tin bé sung sau day:

10

huéng dan day dd dé ngudi st dung 1ap dat chinh xac, bao tri va s dung an toan, bao gém I0i

canh béo ré rang lién quan dé tranh tiép xuc v6i blc xa laze nguy hiém:;

thong tin vé khoang cach nguy hiém danh nghia d8i v8i mat cta (NOHD) cla thiét bi laze
trong st dung binh thudng v6i mdi phu kién tuong (ng: théng tin c6 thé dudc Idy ra tu
IEC 825-1, Phy luc A.5:

trinh bay bang don vi SI d6 chéch cla chum tia, blic xa xung, cudng dd tia laze 16n nhat cla
biric xa laze va ky vong cac théng s6 trong phép do tich luy theo thdi gian cé su gia tdng nhat
dinh vé dai luong do & bat cir thoi diém ndo sau khi nha ché tao bé sung cac gia tri do dudc tai

thoi gian ché tao;

mé phdng ré rang (mau tuy chon) tat ca cac nhan laze c6 yéu ciu va canh bao cac nguy hiém
gan véi thiét bi laze;

théng tin va huéng dan dé hiéu chuan thudng ky cudng dd laze phu hdp véi diéu 50.2 cla tiéu
chudn nay. Théng tin phai bao gébm qui dinh ky thuat cta thiét bi do va tan suat hiéu chuan va
cac yéu cau lién quan dén hiéu chuan thudng ky cudng do laze;

chi ré moi vi tri clia clra s6 laze;

danh muc céc bo diéu khién, bd diéu chinh va qui trinh dé ngudi st dung van hanh va bao tri,
bao gém ca I6i cAnh bao “Cha y — S dung bd diéu khién hoac diéu chinh hosc thuc hién qui
trinh néu khac véi quy dinh dudi day c6 thé gay nguy hiém do tiép xuc véi biic xa”;

mo ta hé thdng phat chum ké ca dic tinh cudng do laze;

chu thich rang thiét bi laze khi khéng s dung phai dudc bado vé, cdm sl dung khéng dung, vi

2 2

du bang cach rat chia khoa khoi 6 khod;

quy dinh dé bao vé mat;

CHU THICH Tham khao diéu 10.8 cGia IEC 825-1.
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— quy dinh dé kht mui & nhiing noi c6 thé ap dung, ké ca viéc canh bao: “Chu y — Ludng tia laze

c6 thé tac dung & cac mo”;

— théng tin vé tiém nang rdi ro khi 16ng, uén nhanh, hodc gan sdi quang khéng dung, khéi déng
khéng theo huéng dan cla nha ché tao c6 thé dan dén héng soi d6t hodc hé théng phat

va/hoac c6 hai cho bénh nhan hoac ngudi st dung;

—  khuyén céo, vi du nhu sau: “Khi chum tia dan dudng di qua hé théng phat nhu mét chum tac
dung thi né biéu hién phuong phap t6t dé kiém tra tinh trang nguyén ven cla hé théng phat.
Né&u diém chum tia dan dudng khéng xuat hién tai cudi ngoai bién clia hé théng phat, cudng
dod cta né bi gidm hoac khuéch tan, thi d6 1a biéu hién clia hé thdng phat lam viéc khéng ding

hoac hé thong bi héng”;

— théng tin cho ngudi s dung, vi du nhu sau: "Phai tranh s dung chat gay mé dé chay hoac khi
oxy hoa nhu nito 6xit (N,O) va éxy. Mot s6 chat liéu, nhu c6t tdng khi bao hoa oxy c6 thé bat
Ifa bGi nhiét dd cao phat sinh khi st dung binh thudng véi thiét bi laze. Dung moi cla chét két
dinh va dung méi dé chay dudc dung lam sach va tdy rlra thi phai dudc lam kho trudc khi sl

dung thiét bi laze. Chu y cling nén dudc chi ra vé su nguy hiém do chay khi ndi sinh”.

Muc 2 — Diéu kién méi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuédn chung.

Muc 3 — Bao vé chdng nguy co dién giat

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
19.3* Gia tri cho phép

e) Chu thich 3) cha Bang 4.

B& sung:

Thiét bi laze dudc coi la thiét bi dudc 1&p dat c6 dinh, néu né dudc ndi v8i mang dién béng 6 cdm
dién da gan co cau chdng tu ndi 16ng ra, day nguén khong thé tach dudc va day dan nguén la day

déng c6 thiét dién khéng nhé hon 2,5 mm?2.

11
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Muc 4 - Bao vé chdng nguy hiém vé co

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chuan chung.

Muc 5 — Bao vé chéng rii ro tur birc xa
khong mong muon hoac qua mic

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

32 Buc xa anh sang (ké ca laze)

Thay thé:

CHU THICH Trong néi dung cla tiéu chudn nay biic xa “4nh sang“ dudc hiéu 1a bao trim ca blc xa quang
nhu da quy dinh 6 IEC 825-1.

Dé bao vé bénh nhan, ngudi si dung va nhiing ngudi khac 6 viing xung quanh cua thiét bj laze
phai tuan thd cac yéu cau sau:

a) Khoa lién dong diéu khién tir xa (diéu 4.4 cla IEC 825-1).

Yéu cau nay khéng ap dung cho thiét bi laze dung trong y té& loai cAm tay van hanh bang ac quy.
b) Phim diéu khién (diéu 4.5 cGa IEC 825-1).

c) Kiém tra hinh anh thi giac (diéu 4.9 c@ia IEC 825-1).

B6 xung, thiét bi laze phai 13p:

d)* Bo hién thi sdn sang laze

Thiét bi laze phai c6 bo hién thi san sang laze, nhu da mé ta & diéu 4.6 clia IEC 825-1. B6 hién thi
tia laze sdn sang phai sang khi ti€p can dé phat blc xa cé thé vuot qua cap 1, va it nhat 2 giay
trudc khi ti€p can dé phat bic xa vudt qua AEL clia cap 3A, ngoai trif cap 3B khoéng 16n hon nam
lan AEL cilia cdp 2 trong khodng chiéu dai budc séng tir 400 nm t6i 700 nm la c6é thé cho phép
thuc hién phong chéng an toan thich hap.

e) BO hién thi xuat hién phat xa laze

B& sung vao bo hién thi laze s&n sang, thiét bj laze phai dudc 1p mot bo hién thi phat tin hiéu hinh
anh va/hoac am thanh dé hién thi blc xa tia laze vudt qua AEL ddi véi cap 3A, ngoai trif cap 3B
khong 16n hon nam lan AEL cla cép 2 vé khoadng chiéu dai budc séng tir 400 nm dén 700 nm
dang dién ra. Khong yéu cau c6 bo hién thi xuat hién tia laze, néu trong van hanh thiét bi phat tia
laze san ra am thanh c6 thé nghe dudc. Bo hién thi xuat hién tia laze béng hinh anh dugc thiét ké&
nhu mo ta trong 4.6 cla IEC 825-1. Bo hién thi xuat hién tia laze bang am thanh cung cap miic am

thanh t6i da la 65 dBA trong pham vi 1 m véi tin s6 trong khoang 2 kHz dé&n 5 kHz. Kiém soat mic
dé am lugng khéng dudc gidm dudi 45 dBA.

12
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Néu bo hién thi xuat hién tia laze c6 tin hiéu dau ra la am thanh 14y tir thiét bi laze thi am luong

phai khong khéng nhé hon 45 dBA trong khoang tir 2 kHz dén 5 kHz trong khoang cach 1 m.

CHU THICH Vi thiét bi laze y té€ k&t hdp ca hai dang canh b&o nén khéng can canh bao su c¢d phic tap.

f) Cd cau hién thi muc tiéu (xem diéu 59.101 va thuyét minh)

Né&u dung cu hién thi muc tiéu c6 hinh dang chum tia dan dudng dudc phat ra tir clra sé laze va
phat bang tia laze dan dudng, hosc 1a chum tia yéu tu tia lase hoat ddng thi né6 khéng dudc vuot
qua AEL d6i v6i cdp 3B va it hon nam lan AEL cla cép 2 trong khoang chiéu dai budc song tu

400 nm dén 700 nm, ngoai ra con:

Dai véi tia laze dan dudng nhan khoa thi chum tia dan dudng khéng dudc vudt qua AEL ddi voi
cap 2. N&u diém chum tia dan dudng khong thé phan biét ré & viing tac dung thi c6 thé chap nhan
tia laze dan duang cdp 3A hoic 3B khéng 16n hon 5 mW. Tang céng suét nay l1én dén 5 mW, chi

c6 thé dat dudc bang tac dong cé chl y va qua quyét clia ngudi van hanh.

36 Tuong thich dién tu

Ap dung cac diéu nay cla Tiéu chuén két hdp IEC 60601-1-2.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy co danh Ilra

vao hon hdp gay mé dé chay

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chuan chung.

Muc 7 — Bao vé chdng nguy co qua nhiét

va cac nguy co mat an toan khac

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

45 Binh chiu ap luc va cac bo phan chiu ap luc

Khéng ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

49 Gian doan nguén cap dién

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

13
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49.2 B6 sung:

Thiét bi laze cap 4 sé dudc cap dién va déng l1ap lai bang tay va cé thé tién hanh phat lai bic xa
laze sau khi gian doan ngudn phat, do s dung khoa lién déng tir xa hodc sau khi ngiing phat vuot

qua thai gian 1 giay do mat ngudn cung cép dién khéng chi y.

Muc 8 — Do chinh xac cuta dir liéu van hanh

~ 2 ~ a7 a A~ A o2
va bao vé chong cong suat dau ra nguy hiém

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
50.2 D6 chinh xac cta bd diéu khién va dung cu do

Thay thé:

Thiét bi laze phai I&p phuong tién dé hién thi mic nang ludng dit trudc clia d4u ra chum tia tac
dung dé phat xa I&én co thé ngudi.

Phuaong tién chi ra nay phai theo don vi SI.

Cudng do tia laze thuc té do dudc khéng cho phép léch qua + 20 % gia tri cai dat trong mat
phang lam viéc. Khi thiét bi laze dudc hiéu chinh theo oat va c6 l1ap bo hen gid khdng ché hé théng

phadi nhiém, nang lugng laze khéng dugdc l1éch qua + 20 %.

Su phl hdp dudc kiém tra bang xem xét va do.

51 Bao vé chéng cdng suat ddu ra nguy hiém

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
51.2* Biéu thi cac thong sé lién quan dén an toan

B6 sung:

Cudng dd tia laze phat ra bang thiét bi laze khéng dudc léch qua + 20 % gia tri d4t trudc. Cac
thong s6 do dién hoac quang, cé lién quan truc ti€p dé€n cong suét tia laze da phat phai dugc giam
sat trong qué trinh van hanh. Su giam sat phai duoc thuc hién trong khodng thdi gian ngan hon

thai gian bi gian doan (xem thuyét minh).
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Giai phap dién hinh:
- hé théng vong kin;
— hé théng vong hd (xem diéu 51.5).

Thi su pht hop: Trong qua trinh st dung & diéu kién binh thudng, cudng dé tia laze duodc kiém tra

phai ndm trong khoang dung sai cho phép hodc canh bao nhu da yéu cau & diéu 51.5.

Viéc hiéu chuan hé théng dudc kiém tra trong thdi gian qui dinh vé céng suat laze (hodc nang
luong) cGia chum tia laze da phat thuc té€ 1én vung tac dung. Phuang phap thich hop dudc mé ta &
huéng dan s dung phu hop véi diéu 6.8.2.

51.5 Cong suat dau ra khéng chinh xac
B6 sung:

D& véi hé théng mach vong hd, khi cong sudt phat xa Iéch 16n hon + 20 % so véi gia tri dat, can

phai c6 canh bao bang hinh anh va/hodc am thanh.

Loai may phat laze 3B khéng st dung trong phau thuat hodc nhan khoa véi chiéu dai cla séng

nam trong khodng tir 600 nm dén 1400 nm khéng phai 4p dung yéu cau nay.

a) phat it hon nam lan MPE d6i véi da va khdng 16n han 50 mW cong suét trung binh, hoac
b) khoéng vugt qua MPE ddi véi da.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va do.

B& sung:

51.101 Ngung laze khan cap

Nguing laze kh&n c&p lam nguing su phat cudng do tia laze ngay lap tic dé ngan ngira nguy hiém
cho ngudi. Ngiing laze khan cap dudc thiét ké ddc lap véi tat ca hé thdng ngling laze khac. Cong
téc 14 nat bAm mau dd va dugdc bé tri sao cho ngudi van hanh & vi tri van hanh cé thé nhin thay va
tiép xtc nhanh va dé dang nhat. “Ngling laze* hoac ky hiéu theo Bang D.1, ky hiéu 101, dudc gan

4 trén hoac & gan nut bam.

Néu theo IEC 947-3 thiét bi cé nat ngling khdn cap dudc két hop trong thiét bi laze thi khong yéu

cau c6 nut nguing tia laze khan cép khac.

Loai may phat laze 3B khéng st dung trong phau thuat va nhan khoa véi chiéu dai séng ndm trong

khoang tir 600 nm dén 1400 nm khong phai ap dung yéu cau nay.
a) phatra it han nam lan MPE d6i vGi da va khong 16n hon 50 mW céng suét trung binh, hodc
b) khong vugt qua MPE ddéi vGi da.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va do.
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Muc 9 — Hoat ddng khdng binh thudng va diéu kién su cé;
Thi& nghiém méi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

52 Hoat déng khdéng binh thudng va diéu kién su cé

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

52.4.101 Nguy co méat an toan dugc xem xét nhu sau:

a) Phat cong suat laze I6n hon hai lan gia tri dat trong khoang thdi gian vuot qua 100 ms.

b) Phat nang lugng laze c6 dang xung, néu xung cé bién dd laze vuot qua hai lan gia tri dat.

c) Phat nang luong laze c6 dang xung l13p di l1ap lai, néu bién dd xung lién tiép cla tia laze vuot
qua hai lan gia tri cai dat va trong khoang thai gian phat lién tiép vugt qua 100 ms.

d) Co6 su suy gidm clha chum tia tac dung.
e) Hong chitc nang cét cla tia laze tac dung.

Loai may phat tia laze 3B khéng sl dung trong phau thuat va nhan khoa v6i chiéu dai séng trong

khoang 600 nm dén 1400 nm khdng phai dap (ing cac yéu cau a), b) va c).

— phat ra it hon nam lan MPE d6i v6i da va khéng I6n hon 50 mW coéng suét trung binh, néu

thiét ké cong suét nay khong vuct qua, hoac
—  khéng vuot qua MPE déi véi da.
52.5.9 Hong cac linh kién

B6 sung (sau cau dau tién):

Vi du céc linh kién sau yéu cau phai cé dd tin cay giéi han nhat dinh:

— la chdn sang va’hoic nhiing phuong tién kich hoat;

— bd can quang bao gém ca bd loc bao vé cho ngudi van hanh va cac co céu cla né;
— ¢6ng tac khéng ché phat tia laze;

— bb hen gid phat tia laze;

— cac linh kién trong mach gidm sat;
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Yéu cau nay va cac phép thir tuong ng khéng ap dung cho su ¢6 cla:
— céc linh kién dudc coi 1a an toan — su ¢6 |a d6i tuong dé phong ngua;

— céc linh kién cia mach giam sat dudc kiém tra trong tiing qui trinh khdi ddng cuda thiét bi laze.

Muc 10 — Yéu cau cau tric

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

55 Vo va nap day

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
55.3 Nip day co thé tiép can
Thay thé:
Ap dung nhiing yéu cau sau ctia IEC 825-1:
4.1 Nhéan xét chung;
4.2.1 V& bao vé — yéu cau chung;
4.2.2 Vb bao vé — dich vu;

4.3 Panel c6 thé ti€p can va khoa lién déng an toan.

56 Cac phu kién va I3p rap tdng thé

Ap dung diéu nay cla yéu cau chung ngoai ra con:

56.11 Dung cu diéu khi€n van hanh biing tay va dap chan théng qua ndi day
b) Do bén co

B6 sung:

Coéng tac dap chan phai phu hop véi yéu ciu sau:

Coéng tac khdng ché dé ti€p xuc van hanh bang chan phai dudc bao che dé ngan ngifa c6 su van
hanh khong chl y. Luc yéu ciu dé van hanh cong tic khong nhd hon 10 N trén dién tich tac ddng

625 mm? tr bat ¢ vi tri ndo trén bé mat van hanh cla cong tac dap chan. Luc nay khéng quéa 50 N.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach do luc tac dong.
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B6 sung:
56.101 Chd/san sang

Thiét bi laze dudc trang bi co cau chd/sdn sang. Cd cau nay c6 thé lam chum tia hoat déng ngling
kich hoat.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét.

CHU THICH Ngting chum tia theo diéu 4.7 cla IEC 825-1 dudc thay thé& bang yéu cau d6i véi co cau chd/
san sang.

56.102 Khi ngat phat tia bang bd khdng ché thdi gian, bdo vé chéng diéu kién su ¢6 don bang
thiét bi an toan ddc lap vé thai gian va tac déng khi thdi gian cai dat vuot qua 20%. Co cdu an toan

ngat tia laze phat ra va khéng cho thiét bi van hanh.

CHU THICH B khéng ché thai gian |a phuong tién phl hop véi yéu cau nay.

Loai may phat tia laze 3B khéng dlung trong phau thuat va nhan khoa véi dé dai séng nam trong
khoang tir 600 nm dén 1400 nm khéng phai 4p dung yéu cau nay.

a) phat ra it hon nam |an MPE d6i vGi da va khéng nhiéu hon 50 mW cong suét trung binh, hoac
b) khéng vuct qua MPE d6i véi da.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va do.

56.103 N&u phan mém dudc sl dung dé kiém soat hé théng va nguy co méat an toan cé 16i phan

mém thi cling 1a diéu binh thudng, nhung phai bdo d&m phan tich can than nguy co tiém tang.

CHU THICH Nhiing yéu ciu dang dudc TC 62/WG 2 xem xét.

57 B phan ngudn dién lugi, linh kién va sap x&p bd tri

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

57.10* Chiéu dai dudng ro va khe hé khong khi

B6 sung:

Xac dinh chiéu dai dudng ro va khe khe hd khéng khi phai thuc hién theo IEC 664-1 va IEC 664-3.

Qua dién ap qua dd trong mach dién dudc xem 1 chudn dé xac dinh chiéu dai dudng ro. Mach
dién néi truc ti€p véi ngudn dién phai la dién ap loai lll (xem Bang 101 va 102).

Cac mach dién khac phai la qua dién ap loai | (xem Bang 103 va 104). Gia tri trong cac bang ap
dung cho cac khu vuc cé dd cao 1&n t6i 2000 m trén muc nudc bién. Trong trudng hdp khdng xuat
hién dién ap qua dd, nhu mach dién cao ap da an dinh, thi c6 thé gidm chiéu dai dudng ro (xem
Bang 105).
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Dién ap cach dién dinh mic hoac dién ap lam viéc, chi s& chiu xam thuc (CTI) va nhiém ban d6 2
dudc xem la chuédn dé xac dinh chiéu dai dudng ro. Chi c6 su nhiém ban khéng dan dién méi dudc
thta nhan.

Su phu hop dudc kiém tra bang xem xét va do. Coét 2 Bang 105 dua ra xung dién ap dudc ap dung
néu do truc ti€p khoadng cach khdng dung véi thuc té.

B6 sung:

57.101 N&u s dung nudc dé lam mat trong thiét bi dién cap | va gia dinh nudc |a vat cach dién
co ban t6i ngudn dién, thi tinh dan dién cla nudc quyét dinh gia tri dong ro ra dat da yéu cau 6
diéu 19.3 khong dudc vudt qua khi van hanh binh thudng. Nha ché tao phai quy dinh théng tin vé
bao dudng dinh ky va phucng phap do.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va do.

59 Két cau va bo tri

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

B6 sung:

59.101 Dung cu hién thi muc tiéu (xem thuyé&t minh diéu 32.f)

Hién thi c6 thé nhin thay ré vi tri ma cudng dd tia laze tadc ddng phai dudc cung cap trudc khi kich

hoat chum tia laze hoat dong.

Nhiing giai phap c6 thé la:

a) sU dung chum tia dan dudng c6 thé nhin thay ciing c6 thé dudc ghi nhan théng qua kinh mat
bdo ho laze;

b) gan bo chi diém |én tay cdm, chi rd pham vi tac dong clia chum hoat déng;

c) dung cu dan dudng quang hoc;

d) ap dung ti€p xuc.

DBiém tac dong chi dan bang dung cu hién thi muc tiéu phai tring hodp véi diém cla chim hoat
déng. Sai léch cla su tring hop phai di nhé dé ngén chin su x& ly kém do dan dudng sai.

Chum dan dudng va diém chum hoat dong sé& déng tdm véi dung sai nhu sau: tai khu vuc tac dong
su sai léch cho phép t6i da gilta tdm cla hai diém khoéng vudt qua 50 % dudng kinh hai diém.
Thém vao dé dudng kinh diém chum dan dudng khong vudt qua 1,5 1an dudng kinh diém chum
hoat déng.

Su phu hdp dudc kiém tra bang xem xét va do.
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Bang 101 - Cach dién co ban hoic bd sung

A Nhiém ban do 2
Dién ap 2 gin .
cach dién Qua dién ap loai lll
dinh mic Chiéu dai dudng ro
hodc dién Khe hé mm
ap lam viéc khong khi Trong thiét bi Trén ban mach in
Vims hodc Nhém vat liéu Khéng phu Bao phi
Vdc tro lén I 1 M
v mm CTIl = 600 CTI = 400 CTI =100 | CTI=175 CTI = 100
50 0,2 0,6 0,85 1,2 0,2 0,1
100 0,5 0,7 1,0 1,4 0,5 0,5
150 1,5 1,5 1,5 1,6 1,5 1,5
300 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0
600 5,5 5,5 5,5 6,0 5,5 5,5
1000 8,0 8,0 8,0 10,0 8,0 8,0
1500 11,0 11,0 11,0 15,0
2000 14,0 14,0 14,0 20,0
2500 18,0 18,0 18,0 25,0
Bang 102 — Cach dién kép hoic ting cudng
bion 4 Nhiém ban do 2
ién ap L gin s .
cach dién Qua dién i!) |0?I- 1l ‘ :
dinh mirc Chiéu dai dudong ro
hoic dién Khe ho _ mm
ap lam viéc khéng khi Trong thiét bi Trén ban mach in
V,.. hodc Nhém vat liéu Khéng phu Bao phu
Vg tré 1én | I I
v mm CTI=600 | CTI=400 | CTI=100 | CTI=175 | CTI =100
50 0,4 1,2 1,7 2,4 0,4 0,4
100 1,6 1,6 2,0 2,8 1,6 1,6
150 3,3 3,3 3,3 3,3 3,3 3,3
300 6,5 6,5 6,5 6,5 6,5 6,5
600 11,5 11,5 11,5 12,0 11,5 11,5
1000 16,0 16,0 16,0 20,0 16,0 16,0
1500 21,0 22,0 22,0 30,0
2000 26,0 28,0 28,0 40,0
2500 34,0 36,0 36,0 50,0
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Nhiém ban do 2

bién ap Qua dién ap loai |
cach dién _
dinh muc Chiéu dai duéng ro
hoac dién mm
ap lam viéc Khe hé Trong thiét bi Trén ban mach in
Vims hodcC khéng khi Nhém vat liéu Khéng phu Bao phu
Vg tro Ién | I I
v mm CTl = 600 CTl = 400 CTl = 100 CTI =175 CTl = 100
50 0,2 0,6 0,85 1,2 0,2 0,1
100 0,2 0,7 1,0 1,4 0,2 0,1
150 0,2 0,8 1,1 1,6 0,35 0,22
300 0,5 1,5 2,1 3,0 1,4 0,7
600 1,5 3,0 4,3 6,0 3,0 1,7
1000 3,0 5,0 7,0 10,0 5,0 3,2
1500 5,5 7,5 10,5 15,0
2000 8,0 10,0 14,0 20,0
2500 11,0 12,5 18,0 25,0
Bang 104 — Cach dién kép hoic ting cudng
ien & Nhiém ban do 2
ién ap s ogin x .
cach dién Qua dién ap loai |
dinh murc Chiéu dai dudng ro
hoac dién Khe hé mm
ap lam viéc | khéng khi Trong thiét bi Trén ban mach in
\\/,:;n:rgc:aé(r:l | Nhém I\Ilét liéu . Khéng phu Bao phu
v mm CTI = 600 CTI = 400 CTI =100 | CTI =175 CTl =100
50 0,2 1,2 1,7 2,4 0,4 0,1
100 0,2 1,4 2,0 2,8 0,4 0,2
150 0,4 1,6 2,2 3,2 0,7 0,45
300 1,6 3,0 4,2 6,0 2,8 1,6
600 3,3 6,0 8,5 12,0 6,0 34
1000 6,5 10,0 14,0 20,0 10,0 6,5
1500 11,5 15,0 21,0 30,0
2000 16,0 20,0 28,0 40,0
2500 21,0 25,0 36,0 50,0
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Bang 105 — Khe hé khong khi da giam

bién ap lam viéc

Gia tri dinh cua xung

Cach dién co ban

Cach dién kép

KV ms hOBC KV, thi nghiém hodc ting cudng
1,2/50us

KV mm mm
1,1 2,0 1,0 2
1,3 2,5 1,5 3
1,6 3 2,0 4
2,1 4 3,0 6
2,7 5 4,0 8
3,3 6 5,5 11
4,3 8 8 15
5,4 10 11 19
6,5 12 14 25
8,1 15 18 32
10 20 25 44
13 25 33 60
16 30 40 78
21 40 60 98
27 50 75 130
32 60 90 162
43 80 130 234
54 100 170 306
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Phu luc D
(tham khao)

Ky hiéu trén nhan

Bang D.1
B& sung nhiing ky hiéu sau:
Sé Ky hiéu Tham khao IEC Mb ta
101 T4t tia laze khan cép
102 , 417 — 5007 - a Nguén bat
103 O 417 — 5008 - a Nguon tat
104 Q 417 — 5266 - a Cho/sén sang
105 @ 417 - 5264 - a Cha/s&n sang
106 O 417 — 5265 - a T4t (chi d6i v6i mot bd phan thist bi)
—_ Van hanh lién tuc.Thiét bi laze dudc cai
107 J dat kiéu thic, khi thai gian ti€p xuc bi
han ché& béi tac déng clia ngudi van
hanh va nha céng tic dap chan
Xung don.Thiét bi laze dugc cai dat
108 kiéu thiic, phat ra xung don trong
I khodng thdi gian &n 1én céng tac
dap chan
Xung lap lai. Thiét bi laze dugc cai dat
109 ’ I I l kiéu thiic, khi phat ra loat xung c6
. thai gian va khoang cach phu thudc vao
thdi gian &n 1&n cong téc dap chan
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Bang D.1 (két thic)

Sé Ky hiéu Tham khao IEC Mb ta
110 j l Db rdng xung
111 M Khoéng céach gilta cac xung
Kiéu thiic xung dac biét. Kiéu thic xung
cla tia laze trong trudng hop laze
112 ’\ l\ \ khi CO, cai thién kha ning cat mo va
cd thé dudc st dung nhu mét kiéu thic
thay thé kiéu thc van hanh lién tuc
113 ¢* Chum tia dan dudng
114 O Chum tia dan dudng nh&p nhay
r-/ Bo néi khoa lién dong tu xa,
115 L i‘:‘—} nhu dinh nghia & diéu 3.67
cla IEC 825-1
116 7( ) B6 (ng dung soi quang hoc
117 JHHHM PRF, tan s6 l&p xung [dinh miic]
CHU THICH Ky hiéu dan nhan dugc gii dén IEC SC 3C dé xem xét.
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Phu luc L
(tham khao)

2 - TR “n = “n 2 ~
Tham khao — Cac tai liéu vién dan trong tiéu chuan nay

B6 sung:

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t€ — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan.
S(ra ddi 1 (1991)
Sita ddi 2 (1995)

IEC 60601-1-1:1992 Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety —
1. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y té —
Phan 1: Yéu ciu chung vé an toan — 1. Tiéu chuan két hop: Yé&u ciu an toan déi v6i hé théng dién

y té).

IEC 60601-1-2:1993 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
1. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y t&€ —
Phan 1: Yéu cadu chung vé an toan — 2. Tiéu chuin két hdp: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests (Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cdu chung vé an toan — 2. Tiéu chuén
két hgp: Tinh tuong thich dién tir — Yéu cau va phép th).

IEC 664-1:1992 Insulation coordination for equipment within low-voltage systems - Part 1:
Principles, requirements and tests (K&t hdp cach dién cho thiét bi trong hé thdng dién ap thap —

Phan 1: Nguyén tac, yéu cau va phép th).

IEC 664-3:1992 Insulation coordination for equipment within low-voltage systems — Part 3: Use of
coatings to achieve insulation coordination of printed board assemblies (K&t hop cach dién cho
thiét bi trong hé théng dién ap thdp — Phan 3: S dung chat phi dat dudc cach dién két hop cla

ban mach in).

IEC 825-1:1993 Safety of laser products — Part 1: Equipment classification, requirements and

user’s guide (An toan phat tia laze — Phan 1: Phan loai thiét bi, yéu cau va huéng dan s dung).

IEC 947-3:1990 Low-voltage switchgear and controlgear — Part 3: Switches, disconnectors,
switch-disconnectors and fuse-combination units (Cong tic va kiém soat dién ap thap — Phan 3:

Céng tac, bd thao rdi, bd thao cong tac va bd néi cau chay).
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Phu luc AA

(tham khao)
Thuyét minh

Véi 6.1 bb)

Thiét bi laze y t& thudng bao gém hé théng phat chum. Diéu nay cé thé |14 tay néi bang khép hoac
sdi quang hoc tiép xuc truc tiép véi phong laze chinh. Hé théng phat chum nay dudc coi la bd phan
cla vb bao vé; dung cu can dé di chuyén va khoa lién déng dudc cung cap. Trong trudng hop nay
s& khong c6 yéu cau vé ghi nhan. Cac bd phan (ng dung b8 sung théng thudng bao gdm tay cam,
bd dao chiéu nho, dan séng hoic giéng nhu vay dudc s dung dé gan véi hé théng phat chum.
Trong moét s6 trudng hop, soi quang hoc tu hinh thanh nén bd Gng dung, vi du khi n6é dudc s dung
goi la “sgi tran”.Trong trudng hdp sau, sdi quang hoc thira nhan cé hai vai trd nhu 1a vo béo vé va
vai tro 1a bo (ing dung. Trong trudng hop nay, ap dung moi yéu cau tuong (ng, bao gdm nhéan cira
s6. Phan 16n nhan clra s6 khong thé d4t & cudi sdi, trong trudng hop d6 tiéu chuan cho phép nhan

dudc dat & vi tri néi bat cling véi 18i cong b6 tuong Gng.

Véi 19.3

Trang thai rdi ro c6 thé xay ra néu day dan bao vé tiép dat khéng dam bao cho phép dong ro téi 5
mA di qua co thé ngudi. Vi thé can chi y dén d6 bén cla cap dién va maéi ndi clia né.

V6i 32. d)

Thiét bi laze yéu cau hai hodc ba buéc tac dong néi ti€p maéi c6é thé kich hoat dudc chum hoat
déng. Tién trinh ba buéc 1a: ngudn dién “bat”, chd/sén sang, dudc cai dat véi “sén sang” va van
hanh céng téc dap chan. & thiét bi cé hai budc tac ddng — “bat” nguén dién va trang thai chd/sin
sang dudc két hop lam mot. V4i thiét bi hién dai dic biét, né c6 thé coé cac budc chuyén tiép rat
nhanh va viéc phat tia chi xay ra khi tat ca bé phan da tréd nén an toan.

Yéu cau c6 su cham tac dong 2 s sau khi phéng dién dé bo phan hién thi tia laze dudc chiéu sang
khodng 2 s trudc khi khéng ché cong tac dap chan (ho&c cong tac cudi cling).

C6 thé khong yéu cau tri hoan 2 s khi kich hoat chim dan dudng. Mot s& chim dam dudng la loai
3B va gi6i han 5 mW dugc khéng ché.

V6i 32, f)

Phan dién giai nay bao chum tat ca phuong phap s dung dir liéu. Thuat ngit “laze dan dudng” da
dudc thay bang thuat ngir “chum dan dudng”, d6i v8i nguén sang lanh la phi hop dé s dung nhu
tia sang dan dudng. Yéu cau vé blc xa dan dudng c6 thé nhan ra truc ti€p hoac gian ti€p qua kinh

deo an toan |4 hoan toan can thiét; né cé tac dung lam cho tia laze ¢6 chum dan dudng phat ra
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bang mot luong gidm di dang ké cong suat cla laze hoat ddng. Trong trudng hdp laze CO, cii hon
va tia laze Nd: YAG méi day, diém chiéu ngau nhién cta biic xa dudc danh ddu bdng modt mau
gan lén tay cdm, bén canh diu ngoai bién canh khu vuc diéu tri. M6t chum tia dan dudng c6 thé
khéng céan thiét déi véi dao mé laze ti€p xuc va cé thé gay nén phién toai vi anh hudng cla tia
sang, vi dao mé bang tia laze ti€p xuc khi st dung thay th& bang qui trinh khéng ti€p xuc co6 thé

ton tai khd nang van hanh tia laze hoat ddng ma khéng céan tia chum dan dudng bat lén.
Véi 51.2

Mac du do lién tuc chia céng suét laze hodc nang luong laze chi€u sang 1én ngudi bénh la diéu
mong mudn. Diéu nay khéng kha thi trong mét sé trudng hop, vi n6 cé thé vo hiéu hoa su vé tring
cla tay cdm ho#c chum phat c6 dau co thé ti€p xuc khac, hoic vi cong nghé do phu hdp chua cé.
Vi th& can phai kiém soat chat ché cong suat laze phat thuc té trong thiét bi. Cac dau do co thé
dudc dung cho viéc nay chi phat tin hiéu lién quan dén su thay déi tif phan ti nay dén phan ti
khac (vi du, photodiodes), hodc ching qua cham (dau do nhiét). D6 an toan cla thiét bi dugc nang
cao, néu nhu sé ludng kiém soat va tham gia vao viéc do gian ti€p cong suat laze phat ra c6 thé
nhanh va dé dang. Vi du, s6 lugng nhu thé 1a dong phéng dién hodc dong mach dén. Bang cach
st dung hé théng kiém soat ky thuat s6, [4p di 1ap lai lién tuc hodc nhanh phuong tién diéu khién
ma sé luong gia tri do dudc doc 8 nhiing khoang nhat dinh. Thdi gian chu Ky lap di 13p lai nay phai
ngan hon thoi gian ma tia laze hoat dong kém véi cong suat day dd, co thé gay ra tac déong nguy

hiém cho méd (vi du, khoét cau tric séng). Pay la 16i thdi gian cla hé théng.

Diéu chinh kém hodc hu héng hé théng phat chum cé thé dan dén su léch dang ké cong suat laze
chi€u Ién bénh nhan tir ngudn phat cong suét laze thuc t&. Vi thé, diéu cdp bach 1a cusong do tia
laze phat t6i m6 t& bao phai dudc kiém tra bang phuong tién dé hiéu chinh déng hé do cong suét
tia laze hodc nang luong laze khi kiém tra dinh ky thiét bi laze. Thiét bi laze cho phép ngusi van
hanh kiém tra cudng do tia laze bat ky lGc nao bang cach s dung thiét bi b6 sung, néu can. Cha y

phai dudc bé sung trong yéu cau nay 4 tai liéu kém theo.
Véi 57.10

Thiét bi laze dé st dung trong y té cé thé sir dung &ng phéng dién c6 dién ap qua 1000V a.c hoac
1200 V d.c. Bang 16 cla Tiéu chudn chung cé thé dudc s dung, nhung chi dap (ng véi dién ap
I&n t&i 1000 V a.c hodc 1200 V .d.c va khéng xem xét dién ap cao hon trong tuong lai. Diéu nay b8
sung cho dif liéu can thiét da dugc cho & Bang 101 dén 104. Diéu nay ciing bao gom cép dién ap
qua tai loai | va loai Il (IEC 664-1).
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