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Kaesolev Eesti standard:

— on @pa standardi EN 60601-1:2006 “Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basi ty and essential performance” ingliskeelse teksti identne tdlge eesti keelde ning télgendamise
erime e korral tuleb 1ahtuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest,

— omab sa taatust, mis jdustumisteate meetodil vastuvdetud originaalversioon,

— on kinnitatud i=Standardikeskuse 30.03.2009 kaskkirjaga nr 51,

— joustub sellekoha te avaldamisel EVS Teataja 2009. aasta aprillikuu numbris.

Standardi t6lkis Kalle Keg andardi tdlke on heaks kiithud EVS/TK 11 “Meditsiiniseadmed”.

Standardi télke koostamiset ku esitas EVS/TK 11, standardi télkimist korraldas Eesti Standardikeskus
ning rahastas Majandus- ja Ko& [

E|katsiooniministeerium.

Euroopa standardimisorganisatsioonid olt rahvus- Date of Availability of the European Standard
likele liikmetele Euroopa standardi E 1-1:2006 EN 60601-1:2006 is 2007-01-01.

teksti kattesaadavaks tegemise kuupéev on 2007-01-01.
Kéesolev standard on eestikeelne [et] versioon\Euto This standard is the Estonian [et] version of the

a
standardist EN 60601-1:2006. Teksti tdlke avaldasA‘k European Standard EN 60601-1:2006. It was translated
Standardikeskus ja see omab sama staatust ametli y Estonian Centre for Standardisation. It has the same
keelte versioonidega. tatus as the official versions.
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Standardite reprodutseerimis- ja levitamisdigus kuulub Eesti Standardikeskusele ;

millisel teel ilma Eesti Standardikeskuse poolt antud kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kusimusi standardite autorikaitse kohta, palun vétke ihendust Eesti Standardikeskusega:
Aru 10, 10317, Tallinn, Eesti; www.evs.ee; Telefon: 605 5050; E-post: inffo@evs.ee
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(CEI 60601-1:2005) @ (IEC 60601-1:2005)

This European Standard was approved by CENEL n 20‘06-09-1 2. CENELEC members are bound to comply
with the CEN/CENELEC Internal Regulations which s te the conditions for giving this European Standard
the status of a national standard without any alteration.

Up-to-date lists and bibliographical references conc@such national standards may be obtained on
application to the Central Secretariat or to any CENELEC mer@

This European Standard exists in three official versions (Eng rench, German). A version in any other
language made by translation under the responsibility of a CENE ber into its own language and notified
to the Central Secretariat has the same status as the official versio

CENELEC members are the national electrotechnical committees offfwstria, Belgium, Cyprus, the Czech
Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, H @ . lceland, Ireland, Italy, Latvia,
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EN 60601-1:2006 EESSONA

2006-09-12 esitati IECle ja CENELECIle paralleelhdaletuseks dokumendi 62A/505A//FDIS tekst (parastine
standardighgC 60601-1 kolmas véljaanne, koostatud tehnilise komitee IEC TC 62 “Elektriseadmed meditsiini-
praktik@s™) allkomitee SC 62A “Meditsiinipraktikas kasutatavate elektriseadmete Uldaspektid” poolt) ja kiideti
CENELEC;,poolt heaks standardina EN 60601-1.

Kehtestati jé@v téhtpaev:

— viimane téhtp@furoopa standardi kehtestamiseks riigi

tasandil identseiku standardi avaldamise voi (dop) 2007-07-01
| i

joustumisteate k isega

Kaesolev Euroopa SKQd asendab standardi EN 60601-1:1990 ja selle muudatused. Standard

EN 60601-1:1990 jaab siiSkiehtima seni, kuni standardiseeria EN 60601 teise osa kdik standardid, mida
kasutatakse koos selle stan a, on tuhistatud. Seetbttu ei kehtestata tahtpaeva (dow) Euroopa standardiga
vastuolus olevate rahvuslike s rdite tihistamiseks. Siiski, kui tegemist on seadmega, millele on kohaldatav
standardiseeria osa 1, aga m le kaetud standardiseeria Uhegi osaga 2, ei tohi sel juhul standardit

EN 60601-1:1990 rakendada péara )09-09-12.

Kaesolev standard EN 60601-1:2006 vorreldes standardiga EN 60601-1:1990 oluliselt restruktureeritud.
Elektrialase peatiiki nduded on viidud kog@la standardiga EN 60950-1 kaetud infotehnikaseadmete néuetega

ja lisatud on RISKIHALDUSPROTSESSI kaasamiSe ndue. Selle paranduse pdhjalikumat kirjeldust vt jaotis A.3.

Kaesolev Euroopa standard on ette valmistatu roopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiat-
siooni mandaadi alusel ja katab EU Noukogu ditektiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU olulised néuded. Vit lisa ZZ.

Kaesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatijl@

- nduded ja maaratlused: tavalises pustkirjas; \ L

- katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas; /

- véljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, naiied ja viited: vaiksemas pustkirjas. Tabelite normatiivne tekst on
samuti vaiksemas pustkirjas; ﬁ

- JAOTISES 3 MAARATLETUD TERMINID KOGU KAESOLEVA STA@RDI ULATUSES JA ESITATUNA KA AINEREGISTRIS:

VAIKESTE SUURTAHTEDEGA. O

* EE MARKUS Maaratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelneﬁnaaltermin vaikeste suurtdhtedena kaldkirjas ja

sulgudes. /

Viidates kdesoleva standardi struktuuritiksustele tdhendab séna O

—  “jaotis” Uht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuurii@est, kaasa arvatud koik allstruk-
tuurilksused (nt jaotis 7 sisaldab alajaotisi 7.1, 7.2 jne);

—  “alajactis” mingi jaotise nummerdatud allstruktuuritiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7%k6ikjaotise 7 alajaotised).

Kaesolevas standardis algavad viited jaotistele sénaga “jactis”, millele jargneb ja umber. Viited alajaotis-
tele on esitatud vaid numbritega. Kéesolevas standardis on sidesdna “voi” kasutusél tdhenduses “ja/vdi”; nii on
mingi avaldis tdene, kui selle tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene. ®

* EE MARKUS Eestikeelse tolke loetavuse huvides kasutatakse tdlkes kohati ka alajaotiste numbriliste vii s sOna “alajaotis”.

Kaesolevas standardis kasutatud verbivormid (ingliskeelses valjaandes) on kooskdlas kasu@siga, mis on
kirjeldatud ISO/IEC juhendi teise osa lisas G. Kéesoleva standardi raames:

- “tuleb”, “peab”, “on lubatud ainult”, “on kohustuslik”, “on vajalik”, “ei tohi”, “ei tule”, “pole Iuba%kndab
seda, et vastavus mingile ndudele voi katsele on kohustuslik tagamaks vastavus kaesolevale st ile;

- “tuleks”, “peaks” valjendab seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on soovitatav, kuid mit&hus-
tuslik, tagamaks vastavus kdesolevale standardile;

- “voib” valjendab lubatud viisi nBudele voi katsele vastavuse saavutamiseks.
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Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses vai tabeli pealkirjas viitab antud kiisimuses juhiste vdi selgi-
tuste olemasolule lisas A.

Lisad ZA ja ZZ on lisatud CENELEC-i poolt.

Ametlikus valjaandes tuleb bibliograafias toodud standardite kohta lisada jargnevad markused:
§®73 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60073:2002 (muudatusteta).
IEC 60(@, MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60086-1:2001 (muudatusteta).
IEC 601 70 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60127-6:1994 (muudatusteta).

IEC 60309-1 ¢ ’ : MARKUS Harmoneeritud kui EN 60309-1:1999 (muudatusteta).

IEC 60317-43 ARKUS Harmoneeritud kui EN 60317-43:1997 (muudatusteta).

IEC 60601-1-1 us Harmoneeritud kui EN 60601-1-1:2001 (muudatusteta).
IEC 60601-1-4 M Harmoneeritud kui EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 (muudatusteta).
IEC 60601-2-49 MARK Harmoneeritud kui EN 60601-2-49:2001 (muudatusteta).
IEC 60695-1-1 MARKUS O oneeritud kui EN 60695-1-1:2000 (muudatusteta).
IEC 60721 seeria MARKUS Harmonegiitud standardiseerias EN 60721 (muudatusteta).
IEC 60990 MARKUS Harm@ kui EN 60990:1999 (muudatusteta).

IEC 61000-4-11 MARKUS Harmoneeritu N 61000-4-11:2004 (muudatusteta).
IEC 61010-1 MARKUS Harmoneeritu i@N 64010-1:2001 (muudatusteta).

IEC 61140 MARKUS Harmoneeritud kuiﬁ 40:2002 (muudatusteta).

IEC 62079 MARKUS Harmoneeritud kui EN 6 @001 (muudatusteta).

IEC 62304 MARKUS Harmoneeritud kui EN 6230uudatusteta).

ISO 407 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 1340@uudatusteta).
ISO 8041 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 8041 :ZOOS@datusteta).

ISO 13485 MARKUS Harmoneeritud kui EN 1ISO 13485:2003 (r@ffusteta).

JOUSTUMISTEADE

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-1:2005 teksti kiitis CENELEC Euroopa :sta ardina heaks ilma Uhegi
muudatuseta.
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1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID

1.1 Kasitlusala

Kaesolev rahvusvaheline standard kehtib ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEE-
MIDE e@nidi EM-SEADMETE ja EM-SUSTEEMIDE) ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE kohta.

Juhul ku@ngi jaotis vOi alajaotis on spetsiaalselt ette nahtud kohaldamiseks tksnes EM-SEADMETELE
vOi Uksnes EM:SUSTEEMIDELE, on seda vastavas jaotises vdi alajaotises 6eldud. Kui nii pole éeldud, on see
jaotis voi alaje dﬂ asjakohaselt kohaldatav nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SUSTEEMIDELE.

OHUD, mis on kaesoleva standardi kasitlusalas oleva EM-SEADME vOi EM-SUSTEEMI ettendhtud flisio-
loogilisele toimele; kaesolevas standardis kaetud spetsiifiliste nduetega, v.a alajaotistes 7.2.13 ja 8.4.1.
MARKUS Vtka

Kaesolevat standardit v@kendada ka sellistele seadmetele, mida kasutatakse haiguse, vigastuse voi puude
kompenseerimiseks voi le

amiseks.
In vitro diagnostikaseadme js ei kuulu EM-SeADME definitsiooni alla, on kaetud standardiseeriaga
IEC 61010*. Kaesolev standar endu ka aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete siirdatavatele osadele,
mis on kaetud standardiga ISO 14708-1*.

* EE MARKUS IEC 61010 (kdik osad), equirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use.

* EE MARKUS ISO 14708-1, Implants for@ry — Active implantable medical devices — Part 1. General requirements for safety,
marking and for information to be provided by the man rer.

1.2 Eesmark !

Kaesoleva standardi eesmargiks on esitada ul |3Wuded ja olla aluseks eristandarditele.

1.3 *Kollateraalstandardid \/‘

Standardiseeria 60601 kollateraalstandardid maaravaddildised nduded ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE
TOIMIMISNAITAJATELE, mida kohaldatakse:

— EM-SeADMETE mingile rihmale (nt kiirgusseadmed); o
— koigile EM-SEADMETELE mingi spetsiifilise karakteristiku @s mida ei ole taielikult kasitletud kaesolevas
standardis.

Rakenduvad kollateraalstandardid muutuvad normatiivseteks n@valdamise paeval ja neid rakendatakse

koos kaesoleva standardiga. Q

MARKUS 1 Standardi IEC 60601-1 jargi vastavushindamist teostades on luba umatult hinnata ka vastavust kollateraalstan-
darditele.

MARKUS 2 Standardile IEC 60601-1 vastavust deklareerides peaks deklareerija sp elt loetlema kollateraalstandardid, mida

rakendati. See voimaldab deklaratsiooni lugejal teada saada, milliseid kollateraalstandardeid kaSutati’vastavushindamise juures.

MARKUS 3 IEC liikmed haldavad kehtivate rahvusvaheliste standardite nimistut. Kéesowndardi kasutajad peaksid sellest
nimistust jargi vaatama, millised kollateraalstandardid on avaldatud.

Juhul kui kollateraalstandard on rakendatav EM-SEADMELE, mille kohta on olemas %dard, siis loetakse eri-
standard prioriteetseks kollateraalstandardi suhtes. /
1.4 * Eristandardid

Standardiseerias IEC 60601 voivad eristandardid muuta, asendada vai tiihistada kaesoleva ardi ndudeid,
kuivdrd see kohaldub kasitletava konkreetse EM-SEADME puhul ning vdivad lisada muid ES UTUSE ja
OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE ndudeid.

MARKUS IEC ja ISO liikmed haldavad kehtivate rahvusvaheliste standardite nimistut. Kaesoleva standardi ka@d peaksid
sellest nimistust jargi vaatama, millised eristandardid on avaldatud.

Eristandardi nduded on prioriteetsed kaesoleva standardi suhtes.
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2 *NORMIVIITED

Jargnevalt loetletud dokumendid on lahutamatult seotud kaesoleva dokumendi rakendamisega. Dateeritud
viidete korral kehtib Uksnes viidatud valjaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim
véljaa os vOimalike muudatustega.

TAHELEI@J: Standardiseeriasse IEC 60601 lisanduvad kollateraalstandardid, mis antakse vélja pérast kdesoleva
standardi a@amist, muutuvad normatiivseteks nende avaldamise paeval ja need loetakse jargnevalt loetletud
normiviidete fulka kuuluvateks. Vt 1.3.

MARKUS Tea@e viited on loetletud kasutatud kirjanduses lehekiiljel 319.

IEC 60065:2001 Audibvideo and similar electronic apparatus — Safety requirements

Amendment 1 (199

IEC 60068-2-2:1974 Env 3@nal testing — Part 2: Tests. Tests B: Dry heat
Amendment 2 (1994)

IEC 60079-0 Electrical apparatusdor gxplosive gas atmospheres — Part 0: General requirements
IEC 60079-2 Electrical apparatus foffexplosive gas atmospheres — Part 2: Pressurized enclosures “p”

IEC 60079-5 Electrical apparatus for e e gas atmospheres — Part 5: Powder filling “q”
IEC 60079-6 Electrical apparatus for exp@ gas atmospheres — Part 6: Oil-immersion “0”

IEC 60083 Plugs and socket-outlets for dom similar general use standardized in member countries of IEC
IEC 60085 Electrical insulation — Thermal classifi
IEC 60086-4 Primary batteries — Part 4: Safety of Iit@atteries

\ L
IEC 60112 Method for the determination of the proof Mthe comparative tracking indices of solid insulating
materials

IEC 60127-1 Miniature fuses — Part 1: Definitions for miniatuses and general requirements for miniature
fuse-links O
IEC 60227-1:1993 Polyvinyl chloride insulated cables of rated voltéup to and including 450/750 V — Part 1:
General requirements /
Amendment 1 (1995)
Amendment 2 (1998) O
* EE MARKUS On olemas konsolideeritud valjaanne 2.2, mis hdlmab standardi IEC 6; ;1993 ja selle muudatuse 1 (1995) ja
muudatuse 2 (1998).
IEC 60245-1:2003 Rubber insulated cables — Rated voltages up to and includ% 50 V — Part 1: General

requirements

IEC 60252-1 AC motor capacitors — Part 1. General — Performance, testing and ra@— Safety requirement
— Guide for installation and operation

IEC 60320-1 Appliance couplers for household and similar general purposes — Part 1: Gener/ﬁgquirements
IEC 60335-1:2001 Household and similar electrical appliances — Safety — Part 1: General requi ts

IEC 60364-4-41 Electrical installations of buildings — Part 4-41: Protection for safety — Protection a lectric
shock

IEC 60384-14:2005 Fixed capacitors for use in electronic equipment — Part 14: Sectional specificatioﬁ. Fixed
capacitors for electromagnetic interference suppression and connection to the supply mains
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IEC 60417-DB:2002 Graphical symbols for use on equipment*

* EE MARKUS "DB" viitab ISO-IEC Uhisele vérgu-andmebaasile.

IEC 60445 Basic and safety principles for man-machine interface, marking and identification — Identification of
ipment terminals and of terminations of certain designated conductors, including general rules for an
anumeric system

IEC 60 I@asic and safety principles for man-machine interface, marking and identification — Actuating

pri es
IEC 60529:1 grees of protection provided by enclosures (IP Code)*
Amendm

999)
* EE MARKUS On gkonsolideeritud versioon 2.1, mis hdlmab standardi IEC 60529:1989 ja selle muudatuse 1 (1999).

IEC 60601-1-2 Medic trical equipment — Part 1-2: General requirements for safety — Collateral standard:
Electromagnetic ¢ tibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-3 Medical elet@ equipment — Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral standard:
General requirements fefrddiation protection in diagnostic X-ray equipment

IEC 60601-1-6 Medical eIectrica@i ment — Part 1-6: General requirements for safety — Collateral standard:
Usability é

IEC 60601-1-8 Medical electrical equip?ent Part 1-8: General requirements for safety — Collateral standard:
General requirements, tests and gui for alarm systems in medical electrical equipment and medical
electrical systems

IEC 60664-1:1992 Insulation coordination foéq ent within low-voltage systems — Part 1: Principles,
requirements and tests*
Amendment 1 (2000) \
Amendment 2 (2002) /

.
* EE MARKUS On olemas konsolideeritud valjaanne 1.2, mi@b standardi IEC 60664-1:1992 ja selle muudatuse 1 (2000) ja

muudatuse 2 (2002). o

IEC 60695-11-10 Fire hazard testing — Part 11-10: Test @7— 50 W horizontal and vertical flame test
methods

IEC 60730-1:1999 Automatic electrical controls for household and sj r use — Part 1: General requirements*
Amendment 1 (2003)

* EE MARKUS On olemas konsolideeritud valjaanne 3.1, mis hdlmab standardi IEC @M :1999 ja selle muudatuse 1 (2003).

Amendment 1 (1997)

IEC 60825-1:1993 Safety of laser products — Part 1: Equipment classificat%uirements and user's guide*
Amendment 2 (2001)

* EE MARKUS On olemas konsolideeritud véaljaanne 1.2, mis hélmab standardi IEC 60825-1:1 selle muudatuse 1 (1997) ja
muudatuse 2 (2001).

Amendment 1 (1997)

IEC 60851-3:1996 Winding wires — Test methods — Part 3: Mechanical properties* /:
Amendment 2 (2003) @

* EE MARKUS On olemas konsolideeritud valjaanne 2.1, mis hélmab standardi IEC 60851-3:1996 ja selle muuda@ f1997).
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IEC 60851-5:1996 Winding wires — Test methods — Part 5: Electrical properties*
Amendment 1 (1997)
Amendment 2 (2004)

muudatu

*EE MA@ On olemas konsolideeritud valjaanne 3.2, mis hdlmab standardi IEC 60851-5:1996 ja selle muudatuse 1 (1997) ja
(2004).

IEC 60851%6¥1996 Winding wires — Test methods — Part 6: Thermal properties
Amen t1(1997)

IEC 60878:2003 ical symbols for electrical equipment in medical practice
IEC 60884-1 Plugs@ cket-outlets for household and similar purposes - Part 1: General requirements

IEC 60950-1:2001 Info ion technology equipment — Safety — Part 1: General requirements
IEC 61058-1:200 Switch appliances — Part 1: General requirements*
Amendment 1 (2001@

* EE MARKUS On olemas konsol@(ud véljaanne 3.1, mis hélmab standardi IEC 61058-1:2000 ja selle muudatuse 1 (2001).

IEC 61558-1:1997 Safety of power ormers, power supply units and similar — Part 1: General requirements
and tests*
Amendment 1 (1998) O

* EE MARKUS On olemas konsolideeritud vélj@ 1.1, mis hélmab standardi IEC 61558-1:1997 ja selle muudatuse 1 (1998).

IEC 61558-2-1 Safety transformers, power units and similar — Part 2: Particular requirements for
separating transformers for general use f

IEC 61672-1 Electroacoustics — Sound level meters — Pagt 1: Specifications
IEC 61672-2 Electroacoustics — Sound level meters 2: Pattern evaluation tests

\ L
IEC 61965 Mechanical safety of cathode ray tubes /

ISO 31 (all parts) Quantities and units /O

ISO 780 Packaging — Pictorial marking for handling of goods o

ISO 1000 SI units and recommendations for the use of their multip% d of certain other units

ISO 1853 Conducting and dissipative rubbers, vulcanized or thermopl@é— Measurement of resistivity

ISO 2878 Rubber, vulcanized — Antistatic and conductive products — Det tion of electrical resistance

ISO 2882* Rubber, vulcanized — Antistatic and conductive products for hospi — Electrical resistance limits
*EEMARKUS  Standard ISO 2882 tiihistati 1. veebruaril 2005. aastal ja pole kehtestatud (ihtki Q( endavat standardit.

ISO 3746 Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources us ound pressure — Survey
method using an enveloping measurement surface over a reflecting plane @

ISO 3864-1:2002 Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Part 1: Desi@}miples for safety
signs in workplaces and public areas

ISO 5349-1 Mechanical vibration — Measurement and evaluation of human exposure to @j-transmitted

vibration — Part 1: General requirements @
ISO 7000-DB:2004* Graphical symbols for use on equipment — Collection of symbols O/
* EE MARKUS "DB" viitab ISO-IEC Uhisele vérgu-andmebaasile. ®
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ISO 7010:2003 Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Safety signs used in workplaces and
public areas

ISO 9614-1 Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources using sound intensity
measurement at discrete points
ISO @(kéik osad) Biological evaluation of medical devices
ISO 111@erilization of health care products — Requirements for validation and routine control — Industrial
moist h

e:f sterilization
ISO 11135 M evices — Validation and routine control of ethylene oxide sterilization

ISO 11137 Ste joh of health care products — Requirements for validation and routine control — Radiation
sterilization
ISO 13852 Safety of inery — Safety distances to prevent danger zones being reached by the upper limbs

ISO 14971:2000 Medical"dg¥ices — Application of risk management to medical devices
ISO 15223 Medical device&ymbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied

ISO 23529 Rubber — General prcéd(ures for preparing and conditioning test pieces for physical test methods
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