
 

TCVN t i ª u   c h u È n   q u è c   g i a 

TCVN 7303-2-22 : 2006 
IEC 60601-2-22 : 1995 

XuÊt b¶n lÇn 1 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ −−−− 
PhÇn 2-22: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn  

cña thiÕt bÞ chÈn ®o¸n vµ ®iÒu trÞ b»ng laze 

Medical electrical equipment −−−−  

Part 2-22: Particular requirements for the safety                                                                           

of diagnostic and therapeutic laser equipment 

 

 

 

 

 

 

 

 

Hµ néi −−−− 2008 

 



TCVN 7303-2-22 : 2006 

 2 



TCVN 7303-2-22 : 2006 

 3 

 

 

 

 

 

Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7303-2-22 : 2006 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng IEC 60601-2-22 : 1995, 

víi thay ®æi biªn tËp cho phÐp. 

TCVN 7303-2-22 : 2006  do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC 

210/SC1 Trang thiÕt bÞ y tÕ biªn so¹n, trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña 

ViÖn Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ − Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn 

§o l−êng ChÊt l−îng xÐt duyÖt, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ ban hµnh. 

Tiªu chuÈn nµy ®−îc chuyÓn ®æi n¨m 2008 tõ Tiªu chuÈn ViÖt Nam cïng 

sè hiÖu thµnh Tiªu chuÈn Quèc gia theo quy ®Þnh t¹i Kho¶n 1 §iÒu 69 cña 

LuËt Tiªu chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt vµ ®iÓm a Kho¶n 1 §iÒu 6 NghÞ 

®Þnh sè 127/2007/N§-CP ngµy 1/8/2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi 

hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt Tiªu chuÈn vµ Quy chuÈn kü thuËt. 
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t i ª u   c h u È n   q u è c   g I a TCVN 7303-2-22 : 2006 

XuÊt b¶n lÇn 1 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ −−−− 
PhÇn 2-22: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn cña 
thiÕt bÞ chÈn ®o¸n vµ ®iÒu trÞ b»ng laze 

Medical electrical equipment −  

Part 2-22: Particular requirements for the safety of diagnostic  

and therapeutic laser equipment 

Môc 1 – Yªu cÇu chung 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn, Söa ®æi 1:1991, Söa ®æi 2:1995, sau ®©y gäi lµ Tiªu chuÈn 

chung, ngoµi ra cßn: 

1   Ph¹m vi ¸p dông vµ môc ®Ých 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

1.1   Ph¹m vi ¸p dông 

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy ¸p dông cho thiÕt bÞ laze dïng trong y tÕ, nh− ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 2.1.111 

®−îc ph©n lo¹i lµ s¶n phÈm laze cÊp 3B hoÆc cÊp 4 theo c¸c ®iÒu 3.17 vµ 3.18 ë IEC 825-1, sau 

®©y gäi lµ thiÕt bÞ laze. 

Chó thÝch   ThiÕt bÞ laze dïng trong y tÕ ®−îc ph©n lo¹i lµ s¶n phÈm laze cÊp 1, 2 hoÆc 3A nªu trong  
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) vµ IEC 825-1. 

1.2   Môc ®Ých  

Môc ®Ých cña tiªu chuÈn riªng nµy lµ quy ®Þnh yªu cÇu riªng vÒ an toµn ®èi víi thiÕt bÞ laze dïng 

trong y tÕ ®−îc ph©n lo¹i lµ s¶n phÈm laze cÊp 3B hoÆc cÊp 4. 
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1.3   Tiªu chuÈn riªng  

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy ®Ò cËp ®Õn TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988, Söa ®æi 1:1991 vµ  

Söa ®æi 2:1995); nã còng ®Ò cËp ®Õn Tiªu chuÈn kÕt hîp IEC 60601-1-1 vµ IEC 60601-1-2. 

§Ó ng¾n gän, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) ®−îc viÖn dÉn trong tiªu chuÈn riªng nµy hoÆc lµ “Tiªu 

chuÈn chung”, hoÆc lµ “Yªu cÇu chung”. 

ViÖc ®¸nh sè môc, ®iÒu cña tiªu chuÈn riªng nµy phï hîp víi Tiªu chuÈn chung. Nh÷ng thay ®æi 

vÒ néi dung cña Tiªu chuÈn chung ®−îc quy ®Þnh b»ng c¸ch sö dông nh÷ng tõ sau: 

“Thay thÕ” nghÜa lµ c¸c ®iÒu hoÆc cña Tiªu chuÈn chung bÞ thay thÕ hoµn toµn b»ng néi dung cña 

tiªu chuÈn riªng nµy. 

“Bæ sung” nghÜa lµ néi dung cña tiªu chuÈn riªng nµy ®−îc thªm vµo yªu cÇu cña Tiªu chuÈn 

chung. 

“Söa ®æi” nghÜa lµ c¸c ®iÒu trong Tiªu chuÈn chung ®−îc söa ®æi nh− thÓ hiÖn b»ng néi dung cña 

tiªu chuÈn riªng nµy. 

C¸c ®iÒu hoÆc h×nh vÏ ®−îc thªm vµo c¸c ®iÒu hoÆc h×nh vÏ cña Tiªu chuÈn chung ®−îc ®¸nh sè 

b¾t ®Çu tõ 101, phô lôc bæ sung ®−îc ghi b»ng ch÷ AA, BB… vµ c¸c kho¶n bæ sung ®−îc ghi b»ng 

ch÷ aa), bb)... 

ThuËt ng÷  “Tiªu chuÈn nµy“ ®−îc sö dông ®Ó tham kh¶o Tiªu chuÈn chung vµ cïng víi tiªu chuÈn 

riªng nµy.  

Ph¶i ¸p dông kh«ng ®−îc söa ®æi môc hoÆc ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung khi kh«ng cã môc hoÆc 

®iÒu t−¬ng øng trong tiªu chuÈn riªng nµy, mÆc dï kh«ng cã liªn quan; kh«ng ®−îc phÐp ¸p dông 

bÊt cø phÇn nµo cña Tiªu chuÈn chung nÕu nh− nh÷ng ®iÒu ®ã ®−îc nªu ë tiªu chuÈn riªng nµy,                    

mÆc dï cã thÓ liªn quan. 

Ph¶i ¸p dông IEC 825-1 vÒ ®é an toµn bøc x¹ tia laze cña thiÕt bÞ laze, ngo¹i trõ nh÷ng yªu cÇu cã 

liªn quan ®−îc quy ®Þnh, thay thÕ hoÆc söa ®æi trong tiªu chuÈn riªng nµy. 

C¸c ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung vµ IEC 825-1 kh«ng ¸p dông ®−îc cho thiÕt bÞ laze dïng trong y 

tÕ, kh«ng cÇn chØ ra lµ “kh«ng ¸p dông”. 

1.5   Tiªu chuÈn kÕt hîp  

Bæ sung: 

¸p dông c¸c Tiªu chuÈn kÕt hîp IEC 60601-1-1 vµ IEC 601-1-2. 
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2   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

§Þnh nghÜa bæ sung: 

2.1.101   Giíi h¹n ph¸t x¹ cã thÓ tiÕp cËn (AEL) [accessible emission limit (AEL)] 

Giíi h¹n ph¸t x¹ cã thÓ tiÕp cËn ®èi víi laze cÊp 1 (2 , 3A , 3B). Xem ®iÒu 3.2 vµ c¸c B¶ng tõ  

1 ®Õn 4 cña IEC 825-1. 

2.1.102   Chïm tia dÉn ®−êng (aiming beam)  

Chïm bøc x¹ quang ph¸t ra mét vÕt c¸c tia dÉn ®−êng nh×n thÊy ®−îc, ®Ó chØ ra ®iÓm dù kiÕn t¸c 

®éng cña chïm tia t¸c dông. 

2.1.103   §iÓm chïm tia dÉn ®−êng (aiming beam spot)  

Vïng t¸c ®éng cña chïm tia dÉn ®−êng trong vïng t¸c dông. 

2.1.104   Laze dÉn ®−êng (aiming laser)  

Laze ph¸t chïm tia dÉn ®−êng. 

2.1.105   Cöa sæ (aperture) 

Xem ®iÒu 3.7 cña IEC 825-1. 

2.1.106   HÖ thèng ph¸t chïm (beam delivery system) 

HÖ thèng quang häc dÉn h−íng bøc x¹ laze tõ nguån tíi cöa sæ laze. 

2.1.107   S¶n phÈm laze cÊp 1 (2, 3A, 3B, 4)  [class 1 (2, 3A, 3B, 4) laser product] 

ThiÕt bÞ laze dïng trong y tÕ, kÕt hîp tia laze nh− ®Þnh nghÜa ë c¸c ®iÒu 3.15 ®Õn 3.18 vµ 3.36 cña 

IEC 825-1. 

2.1.108   Ngõng tia laze khÈn cÊp (emergency laser stop)  

C¬ cÊu ho¹t ®éng b»ng tay hoÆc b»ng ch©n ®Ó ngõng ®Çu ra laze ngay lËp tøc trong tr−êng hîp 

khÈn cÊp. 

2.1.109   Bé hiÓn thÞ xuÊt hiÖn ph¸t x¹ laze (laser emission occurring indicator)  

TÝn hiÖu cã thÓ nh×n vµ/hoÆc nghe thÊy ®Ó chØ ra r»ng ®Çu ra laze cña laze t¸c dông b¾t ®Çu ph¸t 

qua bÊt kú cöa sæ nµo. 

2.1.110   N¨ng l−îng laze (laser energy) 

N¨ng l−îng bøc x¹ laze cña chïm tia t¸c dông, h−íng tíi khu vùc t¸c dông, xem ®iÒu 3.63 cña 

IEC 825-1. 



TCVN 7303-2-22 : 2006 

 8 

2.1.111   ThiÕt bÞ laze (dïng trong y tÕ) [laser equipment (for medical application)] 

ThiÕt bÞ laze dïng trong y tÕ ®−îc ®Þnh nghÜa lµ thiÕt bÞ ph¸t ra tia laze trong ®iÒu 3.41 cña  

IEC 825-1, ®Ó sö dông bøc x¹ laze vµo c¸c m« sinh häc ®Ó chÈn ®o¸n hoÆc ®iÒu trÞ. 

2.1.112   §Çu ra laze (laser output) 

HoÆc lµ n¨ng l−îng laze hoÆc c«ng suÊt laze. 

2.1.113   C«ng suÊt laze (laser power) 

C«ng suÊt bøc x¹ laze cña chïm tia t¸c dông h−íng ®Õn vïng t¸c dông, xem ®iÒu 3.65 cña  

IEC 825-1. 

2.1.114   Bé hiÓn thÞ laze s½n sµng (laser ready indicator) 

Ph−¬ng tiÖn cã thÓ nh×n thÊy ®−îc, hiÓn thÞ thiÕt bÞ laze ë trong ®iÒu kiÖn s½n sµng. 

Môc ®Ých cña bé phËn hiÓn thÞ laze s½n sµng lµ ®Ó tÊt c¶ mäi ng−êi cã mÆt trong khu vùc ho¹t 

®éng cña tia laze ý thøc ®−îc sù cÇn thiÕt ®Ó phßng chèng bøc x¹ tia laze cã h¹i ®−îc tr×nh bµy chi 

tiÕt ë tµi liÖu kÌm theo (h−íng dÉn sö dông). Xem ®iÒu 6.8. 

2.1.115   Bé läc b¶o vÖ ng−êi vËn hµnh (operator protective filter) 

Bé läc cã thÓ th¸o l¾p hoÆc cè ®Þnh, kh«ng cho phÐp bøc x¹ v−ît qu¸ AEL cña cÊp 1 ®Õn ng−êi 

vËn hµnh. 

2.1.116   L¸ ch¾n s¸ng (shutter) 

Ph−¬ng tiÖn ®iÖn tö vµ/hoÆc c¬ kiÓm so¸t thêi gian ph¸t tia. 

2.1.117   ChÕ ®é chê/s½n sµng (stand–by/ready) 

ChÕ ®é chê: c¸p nguån ®−îc nèi vµ c«ng t¾c nguån ®−îc ®ãng nh−ng tia laze kh«ng thÓ ph¸t 

chïm tia t¸c dông ngay c¶ khi c«ng t¾c ®iÒu khiÓn laze ®−îc ®ãng. 

ChÕ ®é s½n sµng: thiÕt bÞ laze cã kh¶ n¨ng ph¸t ®Çu ra laze khi c«ng t¾c ®iÒu khiÓn ®· ®−îc ®ãng. 

2.1.118   Dông cô hiÓn thÞ môc tiªu (target indicating device) 

Dông cô dÉn ®−êng chØ râ vÞ trÝ mµ chïm tia t¸c dông sÏ thùc hiÖn môc ®Ých ®iÒu trÞ hoÆc chÈn ®o¸n. 

2.1.119   Vïng t¸c dông (working area) 

Vïng trªn c¬ thÓ ng−êi thÝch hîp ®Ó chiÕu x¹ b»ng c«ng suÊt laze hoÆc n¨ng l−îng laze. 

2.1.120   Chïm t¸c dông (working beam) 

Chïm bøc x¹ laze ®−îc ph¸t ra tõ m¸y ph¸t laze. 
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 2.1.121   Laze t¸c dông (working laser) 

Bé phËn cña thiÕt bÞ laze ph¸t c«ng suÊt laze sö dông trong quy tr×nh chÈn ®o¸n, ®iÒu trÞ hoÆc  

phÉu thuËt. 

3   Yªu cÇu chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

3.6  §iÒu kiÖn sù cè ®¬n 

Bæ sung kho¶n: 

aa)  Sù cè cña c¸c linh kiÖn ®iÖn, c¬ hoÆc quang cã thÓ g©y ra tr¹ng th¸i nguy hiÓm do bøc x¹ 

laze. 

6   NhËn biÕt, ghi nhcn vµ tµi liÖu  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

6.1  Ghi nhcn bªn ngoµi thiÕt bÞ laze hoÆc bé phËn thiÕt bÞ  

Bæ sung kho¶n (Xem ®iÒu 3 vµ 5 cña IEC 825-1): 

aa)  Yªu cÇu chung  

ThiÕt bÞ laze ph¶i mang nh·n phï hîp theo c¸c ®iÒu 5.5, 5.6, 5.8, 5.9, 5.10, 5.11 cña IEC 825-1. 

bb)*  Nh·n cöa sæ 

ThiÕt bÞ laze ph¶i cã nh·n ®Æt cµng gÇn cµng tèt víi mçi cöa sæ laze. Nh·n ph¶i cã ký hiÖu nguy 

hiÓm laze t−¬ng tù nh− quy ®Þnh ë IEC 825-1, H×nh 14, ngoµi ra kÝch th−íc cña nh·n cã thÓ ®−îc 

®iÒu chØnh t−¬ng øng hoÆc thay thÕ gièng nh− nh·n ®−îc m« t¶ ë ®iÒu 5.7 cña IEC 825-1. Tay 

cÇm vµ bé phËn ¸p dông kh¸c kh«ng ¸p dông nh÷ng yªu cÇu nµy. Trong tr−êng hîp nµy, nh·n 

®−îc g¾n ë vÞ trÝ næi bËt víi: 

– th«ng b¸o r»ng cöa sæ laze ë trªn ®Çu cña sîi ®èt /bé øng dông, hoÆc  

– ký hiÖu chi tiÕt ë B¶ng D.1 sè 116. 

Chó thÝch    Th«ng tin ®−îc yªu cÇu cã thÓ kÕt hîp vµo trong mét nh·n ®−îc g¾n ë n¬i phï hîp. 

6.3   Ghi nhcn bé ®iÒu khiÓn vµ dông cô ®o 

Bæ sung: 

6.3  g)  Kh«ng ¸p dông víi chïm tia dÉn ®−êng.  
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6.8   Tµi liÖu kÌm theo  

6.8.2   H−íng dÉn sö dông  

a)  Th«ng tin chung  

G¹ch ®Çu dßng thø n¨m, (®äc lµ: h−íng dÉn sö dông ph¶i cho ng−êi sö dông…) bæ sung vµo ®o¹n 

thø hai: 

§èi víi c¸c bé phËn cÇn kiÓm tra ®Þnh kú, h−íng dÉn sö dông ph¶i quy ®Þnh kho¶ng thêi gian, m« 

t¶ c«ng viÖc cÇn lµm vµ tr×nh ®é cÇn cã cña ng−êi thùc hiÖn nã. 

H−íng dÉn sö dông ph¶i bao gåm nh÷ng th«ng tin bæ sung sau ®©y: 

– h−íng dÉn ®Çy ®ñ ®Ó ng−êi sö dông l¾p ®Æt chÝnh x¸c, b¶o tr× vµ sö dông an toµn, bao gåm lêi 

c¶nh b¸o râ rµng liªn quan ®Ó tr¸nh tiÕp xóc víi bøc x¹ laze nguy hiÓm; 

– th«ng tin vÒ kho¶ng c¸ch nguy hiÓm danh nghÜa ®èi víi m¾t cña (NOHD) cña thiÕt bÞ laze 

trong sö dông b×nh th−êng víi mçi phô kiÖn t−¬ng øng: th«ng tin cã thÓ ®−îc lÊy ra tõ  

IEC 825-1, Phô lôc A.5; 

– tr×nh bµy b»ng ®¬n vÞ SI ®é chÖch cña chïm tia, bøc x¹ xung, c−êng ®é tia laze lín nhÊt cña 

bøc x¹ laze vµ kú väng c¸c th«ng sè trong phÐp ®o tÝch luü theo thêi gian cã sù gia t¨ng nhÊt 

®Þnh vÒ ®¹i l−îng ®o ë bÊt cø thêi ®iÓm nµo sau khi nhµ chÕ t¹o bæ sung c¸c gi¸ trÞ ®o ®−îc t¹i 

thêi gian chÕ t¹o; 

– m« pháng râ rµng (mµu tuú chän) tÊt c¶ c¸c nh·n laze cã yªu cÇu vµ c¶nh b¸o c¸c nguy hiÓm 

g¾n víi thiÕt bÞ laze; 

– th«ng tin vµ h−íng dÉn ®Ó hiÖu chuÈn th−êng kú c−êng ®é laze phï hîp víi ®iÒu 50.2 cña tiªu 

chuÈn nµy. Th«ng tin ph¶i bao gåm qui ®Þnh kü thuËt cña thiÕt bÞ ®o vµ tÇn suÊt hiÖu chuÈn vµ 

c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn hiÖu chuÈn th−êng kú c−êng ®é laze; 

– chØ  râ mäi vÞ trÝ cña cöa sæ laze; 

– danh môc c¸c bé ®iÒu khiÓn, bé ®iÒu chØnh vµ qui tr×nh ®Ó ng−êi sö dông vËn hµnh vµ b¶o tr×, 

bao gåm c¶ lêi c¶nh b¸o “Chó ý – Sö dông bé ®iÒu khiÓn hoÆc ®iÒu chØnh hoÆc thùc hiÖn qui 

tr×nh nÕu kh¸c víi quy ®Þnh d−íi ®©y cã thÓ g©y nguy hiÓm do tiÕp xóc víi bøc x¹”; 

– m« t¶ hÖ thèng ph¸t chïm kÓ c¶ ®Æc tÝnh c−êng ®é laze; 

– chó thÝch r»ng thiÕt bÞ laze khi kh«ng sö dông ph¶i ®−îc b¶o vÖ, cÊm sö dông kh«ng ®óng, vÝ 

dô b»ng c¸ch rót ch×a kho¸ khái æ kho¸; 

– quy ®Þnh ®Ó b¶o vÖ m¾t; 

Chó thÝch   Tham kh¶o ®iÒu 10.8 cña IEC 825-1. 
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– quy ®Þnh ®Ó khö mïi ë nh÷ng n¬i cã thÓ ¸p dông, kÓ c¶ viÖc c¶nh b¸o: “Chó ý – Luång tia laze 

cã thÓ t¸c dông ë c¸c m«”;                       

– th«ng tin vÒ tiÒm n¨ng rñi ro khi lång, uèn nhanh, hoÆc g¾n sîi quang kh«ng ®óng, khëi ®éng 

kh«ng theo h−íng dÉn cña nhµ chÕ t¹o cã thÓ dÉn ®Õn háng sîi ®èt hoÆc hÖ thèng ph¸t 

vµ/hoÆc cã h¹i cho bÖnh nh©n hoÆc ng−êi sö dông; 

– khuyÕn c¸o, vÝ dô nh− sau: “Khi chïm tia dÉn ®−êng ®i qua hÖ thèng ph¸t nh− mét chïm t¸c 

dông th× nã biÓu hiÖn ph−¬ng ph¸p tèt ®Ó kiÓm tra t×nh tr¹ng nguyªn vÑn cña hÖ thèng ph¸t. 

NÕu ®iÓm chïm tia dÉn ®−êng kh«ng xuÊt hiÖn t¹i cuèi ngo¹i biªn cña hÖ thèng ph¸t, c−êng 

®é cña nã bÞ gi¶m hoÆc khuÕch t¸n, th× ®ã lµ biÓu hiÖn cña hÖ thèng ph¸t lµm viÖc kh«ng ®óng 

hoÆc hÖ thèng bÞ háng”; 

– th«ng tin cho ng−êi sö dông, vÝ dô nh− sau: ”Ph¶i tr¸nh sö dông chÊt g©y mª dÔ ch¸y hoÆc khÝ 

oxy ho¸ nh− nit¬ «xit (N2O) vµ «xy. Mét sè chÊt liÖu, nh− cèt t«ng khi b·o hoµ oxy cã thÓ b¾t 

löa bëi nhiÖt ®é cao ph¸t sinh khi sö dông b×nh th−êng víi thiÕt bÞ laze. Dung m«i cña chÊt kÕt 

dÝnh vµ dung m«i dÔ ch¸y ®−îc dïng lµm s¹ch vµ tÈy röa th× ph¶i ®−îc lµm kh« tr−íc khi sö 

dông thiÕt bÞ laze. Chó ý còng nªn ®−îc chØ ra vÒ sù nguy hiÓm do ch¸y khÝ néi sinh”. 

Môc 2 −−−− §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 3 −−−− B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®iÖn giËt 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

19   Dßng rß liªn tôc vµ dßng phô qua bÖnh nh©n  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn:  

19.3*   Gi¸ trÞ cho phÐp 

 e) Chó thÝch 3) cña B¶ng 4.  

Bæ sung: 

ThiÕt bÞ laze ®−îc coi lµ thiÕt bÞ ®−îc l¾p ®Æt cè ®Þnh, nÕu nã ®−îc nèi víi m¹ng ®iÖn b»ng æ c¾m 

®iÖn ®· g¾n c¬ cÊu chèng tù níi láng ra, d©y nguån kh«ng thÓ t¸ch ®−îc vµ d©y dÉn nguån lµ d©y 

®ång cã thiÕt diÖn kh«ng nhá h¬n 2,5 mm2. 
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Môc 4 −−−− B¶o vÖ chèng nguy hiÓm vÒ c¬ 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 5 −−−− B¶o vÖ chèng rñi ro  tõ bøc x¹  
kh«ng mong muèn hoÆc qu¸ møc 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

32    Bøc x¹ ¸nh s¸ng (kÓ c¶ laze) 

Thay thÕ: 

Chó thÝch    Trong néi dung cña tiªu chuÈn nµy bøc x¹ “¸nh s¸ng“ ®−îc hiÓu lµ bao trïm c¶ bøc x¹ quang 

nh− ®· quy ®Þnh ë IEC 825-1. 

§Ó b¶o vÖ bÖnh nh©n, ng−êi sö dông vµ nh÷ng ng−êi kh¸c ë vïng xung quanh cña thiÕt bÞ laze 

ph¶i tu©n thñ c¸c yªu cÇu sau: 

 a)   Kho¸ liªn ®éng ®iÒu khiÓn tõ xa (®iÒu 4.4 cña IEC 825-1). 

Yªu cÇu nµy kh«ng ¸p dông cho thiÕt bÞ laze dïng trong y tÕ lo¹i cÇm tay vËn hµnh b»ng ¾c quy. 

 b)   PhÝm ®iÒu khiÓn (®iÒu 4.5 cña IEC 825-1). 

 c)   KiÓm tra h×nh ¶nh thÞ gi¸c (®iÒu 4.9 cña IEC 825-1). 

Bæ xung, thiÕt bÞ laze ph¶i l¾p:  

 d)*  Bé hiÓn thÞ s½n sµng laze 

ThiÕt bÞ laze ph¶i cã bé hiÓn thÞ s½n sµng laze, nh− ®· m« t¶ ë ®iÒu 4.6 cña IEC 825-1. Bé hiÓn thÞ 

tia laze s½n sµng ph¶i s¸ng khi tiÕp cËn ®Ó ph¸t bøc x¹ cã thÓ v−ît qu¸ cÊp 1, vµ Ýt nhÊt 2 gi©y 

tr−íc khi tiÕp cËn ®Ó ph¸t bøc x¹ v−ît qu¸ AEL cña cÊp 3A, ngo¹i trõ cÊp 3B kh«ng lín h¬n n¨m 

lÇn AEL cña cÊp 2 trong kho¶ng chiÒu dµi b−íc sãng tõ 400 nm tíi 700 nm lµ cã thÓ cho phÐp 

thùc hiÖn phßng chèng an toµn thÝch hîp. 

e)   Bé hiÓn thÞ xuÊt hiÖn ph¸t x¹ laze 

Bæ sung vµo bé hiÓn thÞ laze s½n sµng, thiÕt bÞ laze ph¶i ®−îc l¾p mét bé hiÓn thÞ ph¸t tÝn hiÖu h×nh 

¶nh vµ/hoÆc ©m thanh ®Ó hiÓn thÞ bøc x¹ tia laze v−ît qu¸ AEL ®èi víi cÊp 3A, ngo¹i trõ cÊp 3B 

kh«ng lín h¬n n¨m lÇn AEL cña cÊp 2 vÒ kho¶ng chiÒu dµi b−íc sãng tõ 400 nm ®Õn 700 nm 

®ang diÔn ra. Kh«ng yªu cÇu cã bé hiÓn thÞ xuÊt hiÖn tia laze, nÕu trong vËn hµnh thiÕt bÞ ph¸t tia 

laze s¶n ra ©m thanh cã thÓ nghe ®−îc. Bé hiÓn thÞ xuÊt hiÖn tia laze b»ng h×nh ¶nh ®−îc thiÕt kÕ 

nh− m« t¶ trong 4.6 cña IEC 825-1. Bé hiÓn thÞ xuÊt hiÖn tia laze b»ng ©m thanh cung cÊp møc ©m 

thanh tèi ®a lµ 65 dBA trong ph¹m vi 1 m víi tÇn sè trong kho¶ng 2 kHz ®Õn 5 kHz. KiÓm so¸t møc 

®é ©m l−îng kh«ng ®−îc gi¶m d−íi 45 dBA. 
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NÕu bé hiÓn thÞ xuÊt hiÖn tia laze cã tÝn hiÖu ®Çu ra lµ ©m thanh lÊy tõ thiÕt bÞ laze th× ©m l−îng 

ph¶i kh«ng kh«ng nhá h¬n 45 dBA trong kho¶ng tõ 2 kHz ®Õn 5 kHz trong kho¶ng c¸ch 1 m. 

Chó thÝch    V× thiÕt bÞ laze y tÕ kÕt hîp c¶ hai d¹ng c¶nh b¸o nªn kh«ng cÇn c¶nh b¸o sù cè phøc t¹p. 

f)   C¬ cÊu hiÓn thÞ môc tiªu (xem ®iÒu 59.101 vµ thuyÕt minh) 

NÕu dông cô hiÓn thÞ môc tiªu cã h×nh d¹ng chïm tia dÉn ®−êng ®−îc ph¸t ra tõ cöa sæ laze vµ 

ph¸t b»ng tia laze dÉn ®−êng, hoÆc lµ chïm tia yÕu tõ tia lase ho¹t ®éng th× nã kh«ng ®−îc v−ît 

qu¸ AEL ®èi víi cÊp 3B vµ Ýt h¬n n¨m lÇn AEL cña cÊp 2 trong kho¶ng chiÒu dµi b−íc sãng tõ  

400 nm ®Õn 700 nm, ngoµi ra cßn: 

§èi víi tia laze dÉn ®−êng nh·n khoa th× chïm tia dÉn ®−êng kh«ng ®−îc v−ît qu¸ AEL ®èi víi  

cÊp 2. NÕu ®iÓm chïm tia dÉn ®−êng kh«ng thÓ ph©n biÖt râ ë vïng t¸c dông th× cã thÓ chÊp nhËn 

tia laze dÉn ®−êng cÊp 3A hoÆc 3B kh«ng lín h¬n 5 mW. T¨ng c«ng suÊt nµy lªn ®Õn 5 mW, chØ 

cã thÓ ®¹t ®−îc b»ng t¸c ®éng cã chñ ý vµ qu¶ quyÕt cña ng−êi vËn hµnh. 

36  T−¬ng thÝch ®iÖn tõ  

¸p dông c¸c ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn kÕt hîp IEC 60601-1-2. 

Môc 6 −−−− B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®¸nh löa  

vµo hçn hîp g©y mª dÔ ch¸y 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 7 −−−− B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ nhiÖt  

vµ c¸c nguy c¬ mÊt an toµn kh¸c 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

45   B×nh chÞu ¸p lùc vµ c¸c bé phËn chÞu ¸p lùc 

Kh«ng ¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

49   Gi¸n ®o¹n nguån cÊp ®iÖn 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 
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49.2   Bæ sung: 

ThiÕt bÞ laze cÊp 4 sÏ ®−îc cÊp ®iÖn vµ ®ãng lÆp l¹i b»ng tay vµ cã thÓ tiÕn hµnh ph¸t l¹i bøc x¹ 

laze sau khi gi¸n ®o¹n nguån ph¸t, do sö dông kho¸ liªn ®éng tõ xa hoÆc sau khi ngõng ph¸t v−ît 

qu¸ thêi gian 1 gi©y do mÊt nguån cung cÊp ®iÖn kh«ng chñ ý.  

Môc 8 −−−− §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh  

vµ b¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

50  §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

50.2   §é chÝnh x¸c cña bé ®iÒu khiÓn vµ dông cô ®o 

Thay thÕ: 

ThiÕt bÞ laze ph¶i l¾p ph−¬ng tiÖn ®Ó hiÓn thÞ møc n¨ng l−îng ®Æt tr−íc cña ®Çu ra chïm tia t¸c 

dông ®Ó ph¸t x¹ lªn c¬ thÓ ng−êi. 

Ph−¬ng tiÖn chØ ra nµy ph¶i theo ®¬n vÞ SI. 

C−êng ®é tia laze thùc tÕ ®o ®−îc kh«ng cho phÐp lÖch qu¸ ± 20 % gi¸ trÞ cµi ®Æt trong mÆt 

ph¼ng lµm viÖc. Khi thiÕt bÞ laze ®−îc hiÖu chØnh theo o¸t vµ cã l¾p bé hÑn giê khèng chÕ hÖ thèng 

ph¬i nhiÔm, n¨ng l−îng laze kh«ng ®−îc lÖch qu¸ ± 20 %. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o. 

51   B¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

51.2* BiÓu thÞ c¸c th«ng sè liªn quan ®Õn an toµn  

Bæ sung: 

C−êng ®é tia laze ph¸t ra b»ng thiÕt bÞ laze kh«ng ®−îc lÖch qu¸ ± 20 % gi¸ trÞ ®Æt tr−íc. C¸c 

th«ng sè ®o ®iÖn ho¨c quang, cã liªn quan trùc tiÕp ®Õn c«ng suÊt tia laze ®· ph¸t ph¶i ®−îc gi¸m 

s¸t trong qu¸ tr×nh vËn hµnh. Sù gi¸m s¸t ph¶i ®−îc thùc hiÖn trong kho¶ng thêi gian ng¾n h¬n 

thêi gian bÞ gi¸n ®o¹n (xem thuyÕt minh).  

 



TCVN 7303-2-22 : 2006 

 15 

Gi¶i ph¸p ®iÓn h×nh: 

− hÖ thèng vßng kÝn; 

− hÖ thèng vßng hë (xem ®iÒu 51.5).  

Thö sù phï hîp: Trong qu¸ tr×nh sö dông ë ®iÒu kiÖn b×nh th−êng, c−êng ®é tia laze ®−îc kiÓm tra 

ph¶i n»m trong kho¶ng dung sai cho phÐp hoÆc c¶nh b¸o nh− ®· yªu cÇu ë ®iÒu 51.5.  

ViÖc hiÖu chuÈn hÖ thèng ®−îc kiÓm tra trong thêi gian qui ®Þnh vÒ c«ng suÊt laze (hoÆc n¨ng 

l−îng) cña chïm tia laze ®· ph¸t thùc tÕ lªn vïng t¸c dông. Ph−¬ng ph¸p thÝch hîp ®−îc m« t¶ ë 

h−íng dÉn sö dông phï hîp víi ®iÒu 6.8.2. 

51.5   C«ng suÊt ®Çu ra kh«ng chÝnh x¸c  

Bæ sung:  

§èi víi hÖ thèng m¹ch vßng hë, khi c«ng suÊt ph¸t x¹ lÖch lín h¬n ± 20 % so víi gi¸ trÞ ®Æt, cÇn 

ph¶i cã c¶nh b¸o b»ng h×nh ¶nh vµ/hoÆc ©m thanh. 

Lo¹i m¸y ph¸t laze 3B kh«ng sö dông trong phÉu thuËt hoÆc nh·n khoa víi chiÒu dµi cña sãng 

n»m trong kho¶ng tõ 600 nm ®Õn 1400 nm kh«ng ph¶i ¸p dông yªu cÇu nµy. 

a)   ph¸t Ýt h¬n n¨m lÇn MPE ®èi víi da vµ kh«ng lín h¬n 50 mW c«ng suÊt trung b×nh, hoÆc 

b)   kh«ng vuît qu¸ MPE ®èi víi da. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o.  

Bæ sung: 

51.101    Ngõng laze khÈn cÊp  

Ngõng laze khÈn cÊp lµm ngõng sù ph¸t c−êng ®é tia laze ngay lËp tøc ®Ó ng¨n ngõa nguy hiÓm 

cho ng−êi. Ngõng laze khÈn cÊp ®−îc thiÕt kÕ ®éc lËp víi tÊt c¶ hÖ thèng ngõng laze kh¸c. C«ng 

t¾c lµ nót bÊm mµu ®á vµ ®−îc bè trÝ sao cho ng−êi vËn hµnh ë vÞ trÝ vËn hµnh cã thÓ nh×n thÊy vµ 

tiÕp xóc nhanh vµ dÔ dµng nhÊt. “Ngõng laze“ hoÆc ký hiÖu theo B¶ng D.1, ký hiÖu 101, ®−îc g¾n 

ë trªn hoÆc ë gÇn nót bÊm. 

NÕu theo IEC 947-3 thiÕt bÞ cã nót ngõng khÈn cÊp ®−îc kÕt hîp trong thiÕt bÞ laze th× kh«ng yªu 

cÇu cã nót ngõng tia laze khÈn cÊp kh¸c. 

Lo¹i m¸y ph¸t laze 3B kh«ng sö dông trong phÉu thuËt vµ nh·n khoa víi chiÒu dµi sãng n»m trong 

kho¶ng tõ 600 nm ®Õn 1400 nm kh«ng ph¶i ¸p dông yªu cÇu nµy. 

a)   ph¸t ra Ýt h¬n n¨m lÇn MPE ®èi víi da vµ kh«ng lín h¬n 50 mW c«ng suÊt trung b×nh, hoÆc 

b)   kh«ng v−ît qu¸ MPE ®èi víi da. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o. 
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Môc 9 – Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè;  

Thö nghiÖm m«i tr−êng 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

52 Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

52.4.101   Nguy c¬ mÊt an toµn ®−îc xem xÐt nh− sau:   

a)  Ph¸t c«ng suÊt laze lín h¬n hai lÇn gi¸ trÞ ®Æt trong kho¶ng thêi gian v−ît qu¸ 100 ms. 

b)   Ph¸t n¨ng l−îng laze cã d¹ng xung, nÕu xung cã biªn ®é laze v−ît qu¸ hai lÇn gi¸ trÞ ®Æt. 

c)  Ph¸t n¨ng l−îng laze cã d¹ng xung lÆp ®i lÆp l¹i, nÕu biªn ®é xung liªn tiÕp cña tia laze v−ît 

qu¸ hai lÇn gi¸ trÞ cµi ®Æt vµ trong kho¶ng thêi gian ph¸t liªn tiÕp v−ît qu¸ 100 ms. 

d)  Cã sù suy gi¶m cña chïm tia t¸c dông. 

e)   Háng chøc n¨ng c¾t cña tia laze t¸c dông. 

Lo¹i m¸y ph¸t tia laze 3B kh«ng sö dông trong phÉu thuËt vµ nh·n khoa víi chiÒu dµi sãng trong 

kho¶ng 600 nm ®Õn 1400 nm kh«ng ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu a), b) vµ c). 

−    ph¸t ra Ýt h¬n n¨m lÇn MPE ®èi víi da vµ kh«ng lín h¬n 50 mW c«ng suÊt trung b×nh, nÕu 

thiÕt kÕ c«ng suÊt nµy kh«ng vù¬t qu¸, hoÆc  

− kh«ng v−ît qu¸ MPE ®èi víi da. 

52.5.9   Háng c¸c linh kiÖn 

Bæ sung (sau c©u ®Çu tiªn): 

VÝ dô c¸c linh kiÖn sau yªu cÇu ph¶i cã ®é tin cËy giíi h¹n nhÊt ®Þnh: 

−  l¸ ch¾n s¸ng vµ/hoÆc nh÷ng ph−¬ng tiÖn kÝch ho¹t; 

−  bé c¶n quang bao gåm c¶ bé läc b¶o vÖ cho ng−êi vËn hµnh vµ c¸c c¬ cÊu cña nã; 

−  c«ng t¾c khèng chÕ ph¸t tia laze; 

−  bé hÑn giê ph¸t tia laze; 

−  c¸c linh kiÖn trong m¹ch gi¸m s¸t; 
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Yªu cÇu nµy vµ c¸c phÐp thö t−¬ng øng kh«ng ¸p dông cho sù cè cña: 

−  c¸c linh kiÖn ®−îc coi lµ an toµn – sù cè lµ ®èi t−îng ®Ó phßng ngõa; 

−  c¸c linh kiÖn cña m¹ch gi¸m s¸t ®−îc kiÓm tra trong tõng qui tr×nh khëi ®éng cña thiÕt bÞ laze. 

Môc 10 −−−− Yªu cÇu cÊu tróc 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

55   Vá vµ n¾p ®Ëy  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

55.3   N¾p ®Ëy cã thÓ tiÕp cËn  

Thay thÕ: 

¸p dông nh÷ng yªu cÇu sau cña IEC 825-1: 

4.1 NhËn xÐt chung; 

4.2.1  Vá b¶o vÖ – yªu cÇu chung; 

4.2.2 Vá b¶o vÖ – dÞch vô; 

4.3 Panel cã thÓ tiÕp cËn vµ kho¸ liªn ®éng an toµn. 

56   C¸c phô kiÖn vµ l¾p r¸p tæng thÓ  

¸p dông ®iÒu nµy cña yªu cÇu chung ngoµi ra cßn: 

56.11   Dông cô ®iÒu khiÓn vËn hµnh b»ng tay vµ ®¹p ch©n th«ng qua nèi d©y 

b)  §é bÒn c¬  

Bæ sung: 

C«ng t¾c ®¹p ch©n ph¶i phï hîp víi yªu cÇu sau: 

C«ng t¾c khèng chÕ ®Ó tiÕp xóc vËn hµnh b»ng ch©n ph¶i ®−îc bao che ®Ó ng¨n ngõa cã sù vËn 

hµnh kh«ng chñ ý. Lùc yªu cÇu ®Ó vËn hµnh c«ng t¾c kh«ng nhá h¬n 10 N trªn diÖn tÝch t¸c ®éng 

625 mm2 tõ bÊt cø vÞ trÝ nµo trªn bÒ mÆt vËn hµnh cña c«ng t¾c ®¹p ch©n. Lùc nµy kh«ng qu¸ 50 N. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch ®o lùc t¸c ®éng. 
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Bæ sung: 

56.101   Chê/s½n sµng 

ThiÕt bÞ laze ®−îc trang bÞ c¬ cÊu chê/s½n sµng. C¬ cÊu nµy cã thÓ lµm chïm tia ho¹t ®éng ngõng 

kÝch ho¹t. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt. 

Chó thÝch   Ngõng chïm tia theo ®iÒu 4.7 cña IEC 825-1 ®−îc thay thÕ b»ng yªu cÇu ®èi víi c¬ cÊu chê/ 
s½n sµng. 

56.102   Khi ng¾t ph¸t tia b»ng bé khèng chÕ thêi gian, b¶o vÖ chèng ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n b»ng 

thiÕt bÞ an toµn ®éc lËp vÒ thêi gian vµ t¸c ®éng khi thêi gian cµi ®Æt v−ît qu¸ 20%. C¬ cÊu an toµn 

ng¾t tia laze ph¸t ra vµ kh«ng cho thiÕt bÞ vËn hµnh. 

Chó thÝch    Bé khèng chÕ thêi gian lµ ph−¬ng tiÖn phï hîp víi yªu cÇu nµy. 

Lo¹i m¸y ph¸t tia laze 3B kh«ng dïng trong phÉu thuËt vµ nh·n khoa víi ®é dµi sãng n»m trong 

kho¶ng tõ 600 nm ®Õn 1400 nm kh«ng ph¶i ¸p dông yªu cÇu nµy. 

a)  ph¸t ra Ýt h¬n n¨m lÇn MPE ®èi víi da vµ kh«ng nhiÒu h¬n 50 mW c«ng suÊt trung b×nh, hoÆc 

b)  kh«ng v−ît qu¸ MPE ®èi víi da. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o. 

56.103   NÕu phÇn mÒm ®−îc sö dông ®Ó kiÓm so¸t hÖ thèng vµ nguy c¬ mÊt an toµn cã lçi phÇn 

mÒm th× còng lµ ®iÒu b×nh th−êng, nh−ng ph¶i b¶o ®¶m ph©n tÝch cÈn thËn nguy c¬ tiÒm tµng. 

Chó thÝch   Nh÷ng yªu cÇu ®ang ®−îc TC 62/WG 2 xem xÐt. 

57   Bé phËn nguån ®iÖn l−íi, linh kiÖn vµ s¾p xÕp bè trÝ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

57.10*   ChiÒu dµi ®−êng rß vµ khe hë kh«ng khÝ  

Bæ sung: 

X¸c ®Þnh chiÒu dµi ®−êng rß vµ khe khe hë kh«ng khÝ ph¶i thùc hiÖn theo IEC 664-1 vµ IEC 664-3. 

Qu¸ ®iÖn ¸p qu¸ ®é trong m¹ch ®iÖn ®−îc xem lµ chuÈn ®Ó x¸c ®Þnh chiÒu dµi ®−êng rß. M¹ch 

®iÖn nèi trùc tiÕp víi nguån ®iÖn ph¶i lµ ®iÖn ¸p lo¹i III (xem B¶ng 101 vµ 102). 

C¸c m¹ch ®iÖn kh¸c ph¶i lµ qu¸ ®iÖn ¸p lo¹i I (xem B¶ng 103 vµ 104). Gi¸ trÞ trong c¸c b¶ng ¸p 

dông cho c¸c khu vùc cã ®é cao lªn tíi 2000 m trªn mùc n−íc biÓn. Trong tr−êng hîp kh«ng xuÊt 

hiÖn ®iÖn ¸p qu¸ ®é, nh− m¹ch ®iÖn cao ¸p ®· Ên ®Þnh, th× cã thÓ gi¶m chiÒu dµi ®−êng rß (xem 

B¶ng 105). 
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§iÖn ¸p c¸ch ®iÖn ®Þnh møc hoÆc ®iÖn ¸p lµm viÖc, chØ sè chÞu x©m thùc (CTI) vµ nhiÔm bÈn ®é 2  

®−îc xem lµ chuÈn ®Ó x¸c ®Þnh chiÒu dµi ®−êng rß. ChØ cã sù nhiÔm bÈn kh«ng dÉn ®iÖn míi ®−îc 

thõa nhËn.  

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o. Cét 2 B¶ng 105 ®−a ra xung ®iÖn ¸p ®−îc ¸p dông 

nÕu ®o trùc tiÕp kho¶ng c¸ch kh«ng ®óng víi thùc tÕ. 

Bæ sung: 

57.101   NÕu sö dông n−íc ®Ó lµm m¸t trong thiÕt bÞ ®iÖn cÊp I vµ gi¶ ®Þnh n−íc lµ vËt c¸ch ®iÖn 

c¬ b¶n tíi nguån ®iÖn, th× tÝnh dÉn ®iÖn cña n−íc quyÕt ®Þnh gi¸ trÞ dßng rß ra ®Êt ®· yªu cÇu ë 

®iÒu 19.3 kh«ng ®−îc v−ît qu¸ khi vËn hµnh b×nh th−êng. Nhµ chÕ t¹o ph¶i quy ®Þnh th«ng tin vÒ 

b¶o d−ìng ®Þnh kú vµ ph−¬ng ph¸p ®o. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o. 

59   KÕt cÊu vµ bè trÝ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

59.101   Dông cô hiÓn thÞ môc tiªu (xem thuyÕt minh ®iÒu 32.f) 

HiÓn thÞ cã thÓ nh×n thÊy râ vÞ trÝ mµ c−êng ®é tia laze t¸c ®éng ph¶i ®−îc cung cÊp tr−íc khi kÝch 

ho¹t chïm tia laze ho¹t ®éng. 

Nh÷ng gi¶i ph¸p cã thÓ lµ: 

a)  sö dông chïm tia dÉn ®−êng cã thÓ nh×n thÊy còng cã thÓ ®−îc ghi nhËn th«ng qua kÝnh m¾t 

b¶o hé laze; 

b)  g¾n bé chØ ®iÓm lªn tay cÇm, chØ râ ph¹m vi t¸c ®éng cña chïm ho¹t ®éng; 

c)  dông cô dÉn ®−êng quang häc; 

d)  ¸p dông tiÕp xóc. 

§iÓm t¸c ®éng chØ dÉn b»ng dông cô hiÓn thÞ môc tiªu ph¶i trïng hîp víi ®iÓm cña chïm ho¹t 

®éng. Sai lÖch cña sù trïng hîp ph¶i ®ñ nhá ®Ó ng¨n chÆn sù xö lý kÐm do dÉn ®−êng sai. 

Chïm dÉn ®−êng vµ ®iÓm chïm ho¹t ®éng sÏ ®ång t©m víi dung sai nh− sau: t¹i khu vùc t¸c ®éng 

sù sai lÖch cho phÐp tèi ®a gi÷a t©m cña hai ®iÓm kh«ng v−ît qu¸ 50 % ®−êng kÝnh hai ®iÓm. 

Thªm vµo ®ã ®−êng kÝnh ®iÓm chïm dÉn ®−êng kh«ng v−ît qu¸ 1,5 lÇn ®−êng kÝnh ®iÓm chïm 

ho¹t ®éng. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o. 
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B¶ng 101 - C¸ch ®iÖn c¬ b¶n hoÆc bæ sung 

NhiÔm bÈn ®é 2 
Qu¸ ®iÖn ¸p lo¹i III 

ChiÒu dµi ®−êng rß  
mm 

Trong thiÕt bÞ Trªn b¶n m¹ch in 
Nhãm vËt liÖu 

§iÖn ¸p  
c¸ch ®iÖn 
®Þnh møc 
hoÆc ®iÖn 

¸p lµm viÖc 
Vrms hoÆc 
Vdc trë lªn 

V 

 
Khe hë 

kh«ng khÝ 
 
 

mm 
I 

CTI ≥ 600 

II 

CTI ≥ 400 

III 

CTI ≥ 100 

Kh«ng phñ 
 

CTI ≥ 175 

Bao phñ 
 

CTI ≥ 100 

50 

100 

150 

300 

600 

1000 

1500 

2000 

2500 

0,2 

0,5 

1,5 

3,0 

5,5 

8,0 

11,0 

14,0 

18,0 

0,6 

0,7 

1,5 

3,0 

5,5 

8,0 

11,0 

14,0 

18,0 

0,85 

1,0 

1,5 

3,0 

5,5 

8,0 

11,0 

14,0 

18,0 

1,2 

1,4 

1,6 

3,0 

6,0 

10,0 

15,0 

20,0 

25,0 

0,2 

0,5 

1,5 

3,0 

5,5 

8,0 

0,1 

0,5 

1,5 

3,0 

5,5 

8,0 

B¶ng 102 – C¸ch ®iÖn kÐp hoÆc t¨ng c−êng 

NhiÔm bÈn ®é 2 
Qu¸ ®iÖn ¸p lo¹i III 

ChiÒu dµi ®−êng rß 
mm 

Trong thiÕt bÞ Trªn b¶n m¹ch in 
Nhãm vËt liÖu 

§iÖn ¸p  
c¸ch ®iÖn 
®Þnh møc 
hoÆc ®iÖn 

¸p lµm viÖc 
Vrms hoÆc 
Vdc trë lªn 

V 

 
Khe hë 

kh«ng khÝ 
 
 

mm 
I 

CTI ≥ 600 

II 

CTI ≥ 400 

III 

CTI ≥ 100 

Kh«ng phñ 
 

CTI ≥ 175 

Bao phñ 
 

CTI ≥ 100 

50 

100 

150 

300 

600 

1000 

1500 

2000 

2500 

0,4 

1,6 

3,3 

6,5 

11,5 

16,0 

21,0 

26,0 

34,0 

1,2 

1,6 

3,3 

6,5 

11,5 

16,0 

22,0 

28,0 

36,0 

1,7 

2,0 

3,3 

6,5 

11,5 

16,0 

22,0 

28,0 

36,0 

2,4 

2,8 

3,3 

6,5 

12,0 

20,0 

30,0 

40,0 

50,0 

0,4 

1,6 

3,3 

6,5 

11,5 

16,0 

 

 

0,4 

1,6 

3,3 

6,5 

11,5 

16,0 
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B¶ng 103 – C¸ch ®iÖn c¬ b¶n vµ bæ sung 

NhiÔm bÈn ®é 2 
Qu¸ ®iÖn ¸p lo¹i I 

ChiÒu dµi ®−êng rß 
mm 

Trong thiÕt bÞ Trªn b¶n m¹ch in 
Nhãm vËt liÖu 

§iÖn ¸p  
c¸ch ®iÖn 
®Þnh møc 
hoÆc ®iÖn 

¸p lµm viÖc 
Vrms hoÆc 
Vdc trë lªn 

V 

 
 

Khe hë 
kh«ng khÝ 

 
mm 

I 

CTI ≥ 600 

II 

CTI ≥ 400 

III 

CTI ≥ 100 

Kh«ng phñ 
 

CTI ≥175 

Bao phñ 
 

CTI ≥ 100 

50 

100 

150 

300 

600 

1000 

1500 

2000 

2500 

0,2 

0,2 

0,2 

0,5 

1,5 

3,0 

5,5 

8,0 

11,0 

0,6 

0,7 

0,8 

1,5 

3,0 

5,0 

7,5 

10,0 

12,5 

0,85 

1,0 

1,1 

2,1 

4,3 

7,0 

10,5 

14,0 

18,0 

1,2 

1,4 

1,6 

3,0 

6,0 

10,0 

15,0 

20,0 

25,0 

0,2 

0,2 

0,35 

1,4 

3,0 

5,0 

0,1 

0,1 

0,22 

0,7 

1,7 

3,2 

B¶ng 104 – C¸ch ®iÖn kÐp hoÆc t¨ng c−êng 

NhiÔm bÈn ®é 2 
Qu¸ ®iÖn ¸p lo¹i I 

ChiÒu dµi ®−êng rß 
mm 

Trong thiÕt bÞ Trªn b¶n m¹ch in 
Nhãm vËt liÖu 

§iÖn ¸p  
c¸ch ®iÖn 
®Þnh møc 
hoÆc ®iÖn 

¸p lµm viÖc 
Vnms hoÆc 
Vdc trë lªn 

V 

 
Khe hë 

kh«ng khÝ 
 
 

mm 
I 

CTI ≥ 600 

II 

CTI ≥ 400 

III 

CTI ≥ 100 

Kh«ng phñ 
 

CTI ≥ 175 

Bao phñ 
 

CTI ≥100 

50 

100 

150 

300 

600 

1000 

1500 

2000 

2500 

0,2 

0,2 

0,4 

1,6 

3,3 

6,5 

11,5 

16,0 

21,0 

1,2 

1,4 

1,6 

3,0 

6,0 

10,0 

15,0 

20,0 

25,0 

1,7 

2,0 

2,2 

4,2 

8,5 

14,0 

21,0 

28,0 

36,0 

2,4 

2,8 

3,2 

6,0 

12,0 

20,0 

30,0 

40,0 

50,0 

0,4 

0,4 

0,7 

2,8 

6,0 

10,0 

0,1 

0,2 

0,45 

1,6 

3,4 

6,5 
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B¶ng 105 – Khe hë kh«ng khÝ ®c gi¶m 

§iÖn ¸p lµm viÖc 
kVnms hoÆc kVdc 

Gi¸ trÞ ®Ønh cña xung 
thö nghiÖm 

1,2/50µs   
kV 

C¸ch ®iÖn c¬ b¶n 

 
mm 

C¸ch ®iÖn kÐp  
hoÆc t¨ng c−êng 

mm 

1,1 

1,3 

1,6 

2,1 

2,7 

3,3 

4,3 

5,4 

6,5 

8,1 

10 

13 

16 

21 

27 

32 

43 

54 

2,0 

2,5 

3 

4 

5 

6 

8 

10 

12 

15 

20 

25 

30 

40 

50 

60 

80 

100 

1,0 

1,5 

2,0 

3,0 

4,0 

5,5 

8 

11 

14 

18 

25 

33 

40 

60 

75 

90 

130 

170 

2 

3 

4 

6 

8 

11 

15 

19 

25 

32 

44 

60 

78 

98 

130 

162 

234 

306 
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Phô lôc D 

(tham kh¶o) 

Ký hiÖu trªn nhcn 

 

B¶ng D.1 

Bæ sung nh÷ng ký hiÖu sau: 

Sè Ký hiÖu Tham kh¶o IEC M« t¶ 

101 

 
 

 T¾t tia laze khÈn cÊp 

102 

 
 
 
 

417 – 5007 - a Nguån bËt 

103 

 
 
 
 

417 − 5008 - a Nguån t¾t 

104 

 
 
 
 

417 – 5266 - a Chê/s½n sµng 

105 

 
 
 
 

417 − 5264 - a Chê/s½n sµng 

106 

 
 
 
 

417 – 5265 - a T¾t (chØ ®èi víi mét bé phËn thiÕt bÞ) 

107 

 

 

 VËn hµnh liªn tôc.ThiÕt bÞ laze ®−îc cµi 
®Æt kiÓu thøc, khi thêi gian tiÕp xóc bÞ 
h¹n chÕ bëi t¸c ®éng cña ng−êi vËn 

hµnh vµ nh¶ c«ng t¾c ®¹p ch©n 

108 

  Xung ®¬n.ThiÕt bÞ laze ®−îc  cµi ®Æt 
kiÓu thøc, ph¸t ra xung ®¬n trong 
kho¶ng thêi gian Ên lªn c«ng t¾c  

®¹p ch©n 

109 

  Xung lÆp l¹i. ThiÕt bÞ laze ®−îc cµi ®Æt 
kiÓu thøc, khi ph¸t ra lo¹t xung cã  

thêi gian vµ kho¶ng c¸ch phô thuéc vµo 
thêi gian Ên lªn c«ng t¾c ®¹p ch©n 
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B¶ng D.1 (kÕt thóc) 

Sè Ký hiÖu Tham kh¶o IEC M« t¶ 

110 

 

 

 

 

§é réng xung 

111 

 

 

 

 

Kho¶ng c¸ch gi÷a c¸c xung 

112 

 

 

 KiÓu thøc xung ®Æc biÖt. KiÓu thøc xung 
cña tia laze trong tr−êng hîp laze  

khÝ CO2 c¶i thiÖn kh¶ n¨ng c¾t m« vµ  
c¬ thÓ ®−îc sö dông nh− mét kiÓu thøc 

thay thÕ kiÓu thøc vËn hµnh liªn tôc 

113 

 

 

 

 

Chïm tia dÉn ®−êng 

114 

 

 

 

 

Chïm tia dÉn ®−êng nhÊp nh¸y 

115 

 

 

 

 
Bé nèi kho¸ liªn ®éng tõ xa,  
nh− ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.67  

cña IEC 825-1 

116 

 

 

 

 

Bé øng dông sîi quang häc 

117 

 

 

 

 

PRF, tÇn sè lÆp xung [®Þnh møc] 

Chó thÝch   Ký hiÖu d¸n nh·n ®−îc göi ®Õn IEC SC 3C ®Ó xem xÐt. 
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Phô lôc L 

(tham kh¶o) 

Tham kh¶o −−−− C¸c tµi liÖu viÖn dÉn trong tiªu chuÈn nµy 

 

Bæ sung: 

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)  ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn.  

Söa ®æi 1 (1991) 

Söa ®æi 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 (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 1. Tiªu chuÈn kÕt hîp: Yªu cÇu an toµn ®èi víi hÖ thèng ®iÖn 

y tÕ). 

IEC 60601-1-2:1993  Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety −  

1. Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 2. Tiªu chuÈn kÕt hîp: Electromagnetic compatibility − 

Requirements and tests (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 2. Tiªu chuÈn 

kÕt hîp: TÝnh t−¬ng thÝch ®iÖn tõ – Yªu cÇu vµ phÐp thö).  

IEC 664-1:1992  Insulation coordination for equipment within low-voltage systems − Part 1: 

Principles, requirements and tests (KÕt hîp c¸ch ®iÖn cho thiÕt bÞ trong hÖ thèng ®iÖn ¸p thÊp – 

PhÇn 1: Nguyªn t¾c, yªu cÇu vµ phÐp thö). 

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 (KÕt hîp c¸ch ®iÖn cho 

thiÕt bÞ trong hÖ thèng ®iÖn ¸p thÊp – PhÇn 3: Sö dông chÊt phñ ®¹t ®−îc c¸ch ®iÖn kÕt hîp cña 

b¶n m¹ch in).  

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

user’s guide (An toµn ph¸t tia laze – PhÇn 1: Ph©n lo¹i thiÕt bÞ, yªu cÇu vµ h−íng dÉn sö dông).  

IEC 947-3:1990  Low-voltage switchgear and controlgear − Part 3: Switches, disconnectors, 

switch-disconnectors and fuse-combination units (C«ng t¾c vµ kiÓm so¸t ®iÖn ¸p thÊp – PhÇn 3: 

C«ng t¾c, bé th¸o rêi, bé th¸o c«ng t¾c vµ bé nèi cÇu ch¶y). 
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Phô lôc AA 

(tham kh¶o) 

ThuyÕt minh 

Víi 6.1 bb) 

ThiÕt bÞ laze y tÕ th−êng bao gåm hÖ thèng ph¸t chïm. §iÒu nµy cã thÓ lµ tay nèi b»ng khíp hoÆc 

sîi quang häc tiÕp xóc trùc tiÕp víi phßng laze chÝnh. HÖ thèng ph¸t chïm nµy ®−îc coi lµ bé phËn 

cña vá b¶o vÖ; dông cô cÇn ®Ó di chuyÓn vµ kho¸ liªn ®éng ®−îc cung cÊp. Trong tr−êng hîp nµy 

sÏ kh«ng cã yªu cÇu vÒ ghi nh·n. C¸c bé phËn øng dông bæ sung th«ng th−êng bao gåm tay cÇm, 

bé ®¶o chiÒu nhá, dÉn sãng hoÆc gièng nh− vËy ®−îc sö dông ®Ó g¾n víi hÖ thèng ph¸t chïm. 

Trong mét sè tr−êng hîp, sîi quang häc tù h×nh thµnh nªn bé øng dông, vÝ dô khi nã ®−îc sö dông 

gäi lµ “sîi trÇn”.Trong tr−êng hîp sau, sîi quang häc thõa nhËn c¶ hai vai trß nh− lµ vá b¶o vÖ vµ 

vai trß lµ bé øng dông. Trong tr−êng hîp nµy, ¸p dông mäi yªu cÇu t−¬ng øng, bao gåm nh·n cöa 

sæ. PhÇn lín nh·n cöa sæ kh«ng thÓ ®Æt ë cuèi sîi, trong tr−êng hîp ®ã tiªu chuÈn cho phÐp nh·n 

®−îc ®Æt ë vÞ trÝ næi bËt cïng víi lêi c«ng bè t−¬ng øng. 

Víi 19.3 

Tr¹ng th¸i rñi ro cã thÓ x¶y ra nÕu d©y dÉn b¶o vÖ tiÕp ®Êt kh«ng ®¶m b¶o cho phÐp dßng rß tíi 5 

mA ®i qua c¬ thÓ ng−êi. V× thÕ cÇn chó ý ®Õn ®é bÒn cña c¸p ®iÖn vµ mèi nèi cña nã. 

Víi 32. d) 

ThiÕt bÞ laze yªu cÇu hai hoÆc ba b−íc t¸c ®éng nèi tiÕp míi cã thÓ kÝch ho¹t ®−îc chïm ho¹t 

®éng. TiÕn tr×nh ba b−íc lµ: nguån ®iÖn “bËt”, chê/s½n sµng, ®−îc cµi ®Æt víi “s½n sµng” vµ vËn 

hµnh c«ng t¾c ®¹p ch©n. ë thiÕt bÞ cã hai b−íc t¸c ®éng – “bËt” nguån ®iÖn vµ tr¹ng th¸i chê/s½n 

sµng ®−îc kÕt hîp lµm mét. Víi thiÕt bÞ hiÖn ®¹i ®Æc biÖt, nã cã thÓ cã c¸c b−íc chuyÓn tiÕp rÊt 

nhanh vµ viÖc ph¸t tia chØ x¶y ra khi tÊt c¶ bé phËn ®· trë nªn an toµn. 

Yªu cÇu cã sù chËm t¸c ®éng 2 s sau khi phãng ®iÖn ®Ó bé phËn hiÓn thÞ tia laze ®−îc chiÕu s¸ng 

kho¶ng 2 s tr−íc khi khèng chÕ c«ng t¾c ®¹p ch©n (hoÆc c«ng t¾c cuèi cïng). 

Cã thÓ kh«ng yªu cÇu tr× ho·n 2 s khi kÝch ho¹t chïm dÉn ®−êng. Mét sè chïm dÉm ®−êng lµ lo¹i 

3B vµ giíi h¹n 5 mW ®−îc khèng chÕ. 

Víi 32, f) 

PhÇn diÔn gi¶i nµy bao chïm tÊt c¶ ph−¬ng ph¸p sö dông d÷ liÖu. ThuËt ng÷ “laze dÉn ®−êng” ®· 

®−îc thay b»ng thuËt ng÷ “chïm dÉn ®−êng”, ®èi víi nguån s¸ng l¹nh lµ phï hîp ®Ó sö dông nh− 

tia s¸ng dÉn ®−êng. Yªu cÇu vÒ bøc x¹ dÉn ®−êng cã thÓ nhËn ra trùc tiÕp hoÆc gi¸n tiÕp qua kÝnh 

®eo an toµn lµ hoµn toµn cÇn thiÕt; nã cã t¸c dông lµm cho tia laze cã chïm dÉn ®−êng ph¸t ra 
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b»ng mét l−îng gi¶m ®i ®¸ng kÓ c«ng suÊt cña laze ho¹t ®éng. Trong tr−êng hîp laze CO2 cò h¬n 

vµ tia laze Nd: YAG míi ®©y, ®iÓm chiÕu ngÉu nhiªn cña bøc x¹ ®−îc ®¸nh dÊu b»ng mét mÊu 

g¾n lªn tay cÇm, bªn c¹nh ®Çu ngo¹i biªn c¹nh khu vùc ®iÒu trÞ. Mét chïm tia dÉn ®−êng cã thÓ 

kh«ng cÇn thiÕt ®èi víi dao mæ laze tiÕp xóc vµ cã thÓ g©y nªn phiÒn to¸i v× ¶nh h−ëng cña tia 

s¸ng, v× dao mæ b»ng tia laze tiÕp xóc khi sö dông thay thÕ b»ng qui tr×nh kh«ng tiÕp xóc cã thÓ 

tån t¹i kh¶ n¨ng vËn hµnh tia laze ho¹t ®éng mµ kh«ng cÇn tia chïm dÉn ®−êng bËt lªn. 

Víi 51.2 

MÆc dï ®o liªn tôc cña c«ng suÊt laze hoÆc n¨ng l−îng laze chiÕu s¸ng lªn ng−êi bÖnh lµ ®iÒu 

mong muèn. §iÒu nµy kh«ng kh¶ thi trong mét sè tr−êng hîp, v× nã cã thÓ v« hiÖu ho¸ sù v« trïng 

cña tay cÇm hoÆc chïm ph¸t cã ®Çu cã thÓ tiÕp xóc kh¸c, hoÆc v× c«ng nghÖ ®o phï hîp ch−a cã. 

V× thÕ cÇn ph¶i kiÓm so¸t chÆt chÏ c«ng suÊt laze ph¸t thùc tÕ trong thiÕt bÞ. C¸c ®Çu dß cã thÓ 

®−îc dïng cho viÖc nµy chØ ph¸t tÝn hiÖu liªn quan ®Õn sù thay ®æi tõ phÇn tö nµy ®Õn phÇn tö 

kh¸c (vÝ dô, photodiodes), hoÆc chóng qu¸ chËm (®Çu dß nhiÖt). §é an toµn cña thiÕt bÞ ®−îc n©ng 

cao, nÕu nh− sè l−îng kiÓm so¸t vµ tham gia vµo viÖc ®o gi¸n tiÕp c«ng suÊt laze ph¸t ra cã thÓ 

nhanh vµ dÔ dµng. VÝ dô, sè l−îng nh− thÕ lµ dßng phãng ®iÖn hoÆc dßng m¹ch ®Ìn. B»ng c¸ch 

sö dông hÖ thèng kiÓm so¸t kü thuËt sè, lÆp ®i lÆp l¹i liªn tôc hoÆc nhanh ph−¬ng tiÖn ®iÒu khiÓn 

mµ sè l−îng gi¸ trÞ ®o ®−îc ®äc ë nhøng kho¶ng nhÊt ®Þnh. Thêi gian chu kú lÆp ®i lÆp l¹i nµy ph¶i 

ng¾n h¬n thêi gian mµ tia laze ho¹t ®éng kÐm víi c«ng suÊt ®Çy ®ñ, cã thÓ g©y ra t¸c ®éng nguy 

hiÓm cho m« (vÝ dô, khoÐt cÊu tróc sèng). §©y lµ lçi thêi gian cña hÖ thèng. 

§iÒu chØnh kÐm hoÆc h− háng hÖ thèng ph¸t chïm cã thÓ dÉn ®Õn sù lÖch ®¸ng kÓ c«ng suÊt laze 

chiÕu lªn bÖnh nh©n tõ nguån ph¸t c«ng suÊt laze thùc tÕ. V× thÕ, ®iÒu cÊp b¸ch lµ c−êng ®é tia 

laze ph¸t tíi m« tÕ bµo ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng ph−¬ng tiÖn ®Ó hiÖu chØnh ®ång hå ®o c«ng suÊt 

tia laze hoÆc n¨ng l−îng laze khi kiÓm tra ®Þnh kú thiÕt bÞ laze. ThiÕt bÞ laze cho phÐp ng−êi vËn 

hµnh kiÓm tra c−êng ®é tia laze bÊt kú lóc nµo b»ng c¸ch sö dông thiÕt bÞ bæ sung, nÕu cÇn. Chó ý 

ph¶i ®−îc bæ sung trong yªu cÇu nµy ë tµi liÖu kÌm theo. 

Víi 57.10 

ThiÕt bÞ laze ®Ó sö dông trong y tÕ cã thÓ sö dông èng phãng ®iÖn cã ®iÖn ¸p qóa 1000V a.c hoÆc 

1200 V d.c. B¶ng 16 cña Tiªu chuÈn chung cã thÓ ®−îc sö dông, nh−ng chØ ®¸p øng víi ®iÖn ¸p 

lªn tíi 1000 V a.c hoÆc 1200 V .d.c vµ kh«ng xem xÐt ®iÖn ¸p cao h¬n trong t−¬ng lai. §iÒu nµy bæ 

sung cho d÷ liÖu cÇn thiÕt ®· ®−îc cho ë B¶ng 101 ®Õn 104. §iÒu nµy còng bao gåm cÊp ®iÖn ¸p 

qu¸ t¶i lo¹i I vµ lo¹i II (IEC 664-1). 

 

____________________________ 


