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EESSÕNA 

IEC tehnilise komitee TC 62 „Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62A „Common aspects 
of electrical equipment used in medical practice“ koostatud dokumendi 62A/564/FDIS, tulevase rahvusvahelise 
standardi IEC 62353 esimese väljaande tekst esitati IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja võeti 
CENELEC-i poolt 11.09.2007 vastu kui EN 62353. 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

— viimane tähtpäev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi 
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega või 
jõustumisteate meetodil kinnitamisega 

 
 
(dop) 

 
 
2008-08-01 

— viimane tähtpäev Euroopa standardiga vastuolus olevate 
rahvuslike standardite tühistamiseks 

 
(dow) 

 
2010-10-01 

Selles standardis kasutatakse järgmisi kirjatüüpe: 

— nõuded ja määratlused: tavalises püstkirjas; 

— väljaspool tabeleid olev informatiivne materjal, nagu märkused, näited ja viited: väiksemas püstkirjas. Tabelite 
normatiivne tekst on samuti väiksemas püstkirjas; 

— SELLE RAHVUSVAHELISE STANDARDI PEATÜKIS 3 MÄÄRATLETUD TERMINID VÕI MÄRKUSED: VÄIKESTE 
SUURTÄHTEDEGA. 

Selles standardis kasutatud verbivormid (ingliskeelses väljaandes) on kooskõlas kasutusviisiga, mis on 
kirjeldatud ISO/IEC juhendi teise osa lisas H. Selle standardi raames: 

— „tuleb“, „peab“, „on lubatud ainult“, „on kohustuslik“, „ei tohi“, „ei tule“ väljendab seda, et vastavus mingile 
nõudele või katsele on kohustuslik tagamaks vastavuse sellele standardile; 

— „tuleks“, „peaks“ väljendab seda, et vastavus mingile nõudele või katsele on soovitatav, kuid mitte 
kohustuslik, tagamaks vastavuse sellele standardile; 

— „võib“ väljendab lubatud viisi nõudele või katsele vastavuse saavutamiseks. 

Tärn (*) esimese märgina pealkirjas, lõigu alguses või tabeli pealkirjas viitab antud küsimuses juhiste või 
selgituste olemasolule lisas A. 

Lisa ZA on lisanud CENELEC. 
__________ 

Jõustumisteade 

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62353:2007 teksti muutmata kujul üle võtnud Euroopa standardina. 

Ametlikus väljaandes tuleb kirjanduses toodud standardite kohta lisada järgmised märkused: 

IEC 60335 MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 60335 sari (osaliselt muudetud). 

IEC 60601-1 MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 60601-1:2006 (muudatusteta). 

IEC 60601-1-1  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 60601-1-1:2001 (muudatusteta). 

IEC 60950  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 60950 sari (osaliselt muudetud). 

IEC 60950-1  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 60950-1:2006 (muudetud). 

IEC 61010  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 61010 sari (osaliselt muudetud). 

IEC 61557-2  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 61557-2:1997 (muudatusteta). 
IEC 61557-2:2007 on ühtlustatud kui EN 61557-2:2007 (muudatusteta). 

IEC 61557-4  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 61557-4:1997 (muudatusteta). 
IEC 61557-4:2007 on ühtlustatud kui EN 61557-4:2007 (muudatusteta). 

IEC 62020  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN 62020:1998 (muudatusteta). 
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ISO 13485  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN ISO 13485:2003 (muudatusteta). 

ISO 14971  MÄRKUS Ühtlustatud kui EN ISO 14971:2007 (muudatusteta). 

__________ See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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1 KÄSITLUSALA 

Seda rahvusvahelist standardit kohaldatakse standardile IEC 60601-1 vastavate ELEKTRILISTE 
MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISÜSTEEMIDE, edaspidi EM-SEADMED ja EM-SÜSTEEMID, või nende 
seadmete või süsteemide osade kontrollimiseks enne KASUTUSELEVÕTTU, TEHNILISE HOOLDUSE, ÜLEVAATUSE, 
TEENINDUSTÖÖDE ajal ja REMONDIjärgselt või KORRALISEL KONTROLLIL, et hinnata EM-SEADMETE või EM-SÜSTEEMIDE 
või nende osade ohutust. Seadmete jaoks, mis ei ole ehitatud standardile IEC 60601-1 vastavalt, võib neid 
nõudeid kasutada, võttes arvesse seadmete projekteerimise ohutusnorme ja kasutusjuhendis olevat teavet. 

See standard sisaldab tabeleid piirväärtustega standardi IEC 60601-1 eri väljaannetest. Selle standardi 
eesmärk on mõõtmismeetodite rakendamine sõltumatult väljaandest, millele vastavalt EM-SEADMED või EM-
SÜSTEEMID on projekteeritud. 

See standard sisaldab: 

— „üldnõudeid“, mis sisaldavad üldist laadi jaotisi, ja 

— „erinõudeid“, edasised jaotised, mis käsitlevad EM-SEADMETE ja EM-SÜSTEEMIDE eritüüpe ja mida 
rakendatakse koos „Üldnõuetega“. 

MÄRKUS 1 Sellel etapil ei ole erinõudeid. 

See standard ei ole sobilik hindamaks, kas EM-SEADMED või EM-SÜSTEEMID või mis tahes teised seadmed 
järgivad oma konstruktsiooni poolest asjakohaseid standardeid. 

See standard ei määratle nõudeid EM-SEADMETE või EM-SÜSTEEMIDE REMONDILE, osade vahetamisele ja 
ÜMBERTEGEMISELE. 

MÄRKUS 2 Kogu TOOTJA juhistele vastavalt sooritatud TEHNILINE HOOLDUS, ÜLEVAATUS, TEENINDUSTÖÖD ja REMONT säilitab 
vastavuse standardile, mida on kasutatud seadme konstrueerimisel. Vastasel juhul tuleb vastavust kohaldatavatele nõuetele 
hinnata ja kontrollida. 

Seda standardit saab kohaldada ka REMONDIjärgsel kontrollil. Testide ulatus tuleb määratleda vastavalt 
teostatud tööde mahule ja TOOTJA juhistele. 

Selle standardi eesmärk ei ole määratleda KORRALISE KONTROLLI välpa. Kui TOOTJA ei ole selliseid välpasid 
määratlenud, võib välpade kehtestamise jaoks kasutada lisa F. 

2 NORMIVIITED 

Alljärgnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib 
üksnes viidatud väljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim väljaanne koos võimalike 
muudatustega. 

IEC 60364-7-710. Electrical installations of buildings – Part 7-710: Requirements for special installations or 
locations – Medical locations 

IEC 60417. Graphical symbols for use on equipment 

IEC 61010-1. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use – Part 
1: General requirements 

IEC 61010-2-010. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use – 
Part 2-010: Particular requirements for laboratory equipment for the heating of materials 

IEC 61010-031. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use – 
Part 031: Safety requirements for hand-held probe assemblies for electrical measurement and test 

IEC 61140. Protection against electric shock – Common aspects for installation and equipment 

IEC 61557-1. Electrical safety in low voltage distribution systems up to 1000 V a.c. and 1500 V d.c. – Equipment 
for testing, measuring or monitoring of protective measures – Part 1: General requirements 
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