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EN 60601-1:2006 EESSONA

2006-09-12 esitati IEC ja CENELECi paralleelhdiletusele dokumendi 62A/505A/FDIS tekst (parastine
standardi [EC 60601-1 kolmas vailjaanne, koostatud tehnilise komitee IEC TC 62 ,Elektriseadmed
meditsiinipraktikas“  alakomitee @ SC62A ,Meditsiinipraktikas  kasutatavate elektriseadmete
tildaspektid“ poolt) ja kiideti CENELEC-i poolt heaks standardina EN 60601-1.

Kehtestati jargnevad tidhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi tasandil
identse rahvusliku standardi avaldamise voi jdustumisteate
kinnitamisega (dop) 2007-10-01

— viimane tidhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tithistamiseks (dow) 2012-06-01

") See Euroopa standard asendab EN 60601-1:1990 ja selle muudatused, EN 60601-1-1:2001 ja
EN 60601-1-4:1996+A1:1999. kustutatud tekst

Kdesolev standard EN 60601-1:2006 on vorreldes standardiga EN 60601-1:1990 oluliselt
restruktureeritud. Elektrialase peatiiki nduded on viidud kooskdlla standardiga EN 60950-1 kaetud
infotehnikaseadmete nduetega ja lisatud on RISKIHALDUSPROTSESSI kaasamise ndue. Selle paranduse
pohjalikumat kirjeldust vt jaotis A.3.

Kdesolev Euroopa standard on ette valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni mandaadi alusel ja katab EU Noukogu direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU olulised
nouded. Vt lisa ZZ.

Kaesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
— noduded ja maaratlused: tavalises piistkirjas;

— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— viljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, niited ja viited: vdiksemas piistkirjas.
Tabelite normatiivne tekst on samuti viaiksemas piistkirjas;

— JAOTISES 3 MAARATLETUD TERMINID KOGU KAESOLEVA STANDARDI ULATUSES JA ESITATUNA KA AINEREGISTRIS:
VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

* EE MARKUS Madaratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelne originaaltermin viikeste suurtihtedena
kaldkirjas ja sulgudes.

Viidates kdesoleva standardi struktuuriiiksustele tdhendab sona

— “jaotis” Uht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuritiksusest, kaasa arvatud kéik
allstruktuuriiiksused (nt jaotis 7 sisaldab alajaotisi 7.1, 7.2 jne);

— “alajaotis” mingi jaotise nummerdatud allstruktuuritiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on kdik jaotise 7
alajaotised).

Kdesolevas standardis algavad viited jaotistele sdnaga “jaotis”, millele jargneb jaotise number. Viited

alajaotistele on esitatud vaid numbritega. Kiesolevas standardis on sidesdona “v6i” kasutusel tdhenduses
“ja/v0i”; nii on mingi avaldis tdene, kui selle tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

* EE MARKUS Eestikeelse tolke loetavuse huvides kasutatakse tdlkes kohati ka alajaotiste numbriliste viidete ees sdna
“alajaotis”.
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Kdesolevas standardis kasutatud verbivormid (ingliskeelses viljaandes) on kooskdlas kasutusviisiga, mis
on kirjeldatud ISO/IEC juhendi teise osa lisas G. Kdesoleva standardi raames:

» o« » o« »n o«

— “tuleb”, “peab”, “on lubatud ainult”, “on kohustuslik”, “on vajalik”, “ei tohi”, “ei tule”, “pole lubatud”
valjendab seda, et vastavus mingile noudele voi katsele on kohustuslik tagamaks vastavus kdesolevale
standardile;

— “tuleks”, “peaks” viljendab seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, tagamaks vastavus kiesolevale standardile;

— “voib” vdljendab lubatud viisi ndudele vdi katsele vastavuse saavutamiseks.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab antud kiisimuses juhiste voi
selgituste olemasolule lisas A.

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.

Ametlikus valjaandes tuleb kirjanduses toodud standarditele lisada jargnevad markused:

IEC 60073 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60073:2002 (muutusteta).
IEC 60086-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60086-1:2001 (muutusteta).
IEC 60127-6 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60127-6:1994 (muutusteta).
IEC 60309-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60309-1:1999 (muutusteta).
IEC 60317-43 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60317-43:1997 (muutusteta).

IEC 60601-1-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-1:2001 (muutusteta).

IEC 60601-1-4 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 (muutusteta).
IEC 60601-2-49 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-49:2001 (muutusteta).

IEC 60695-1-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60695-1-1:2000 (muutusteta).

IEC 60721 sari MARKUS Harmoneeritud standardiseerias EN 60721 (muutusteta).

IEC 60990 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60990:1999 (muutusteta).

IEC 61000-4-11  MARKUS Harmoneeritud kui EN 61000-4-11:2004 (muutusteta).

IEC 61010-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61010-1:2001 (muutusteta).

IEC 61140 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61140:2002 (muutusteta).

IEC 62079 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62079:2001 (muutusteta).

IEC 62304 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62304:2006 (muutusteta).

ISO 407 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13407:2004 (muutusteta).

ISO 8041 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 8041:2005 (muutusteta).

ISO 13485 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13485:2003 (muutusteta).
JOUSTUMISTEADE

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-1:2005 teksti ilma iihegi muutuseta Euroopa
standardina tle votnud.
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EN 60601-1:2006/A1:2013 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC62 ,Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62A
»,Meditsiinipraktikas kasutatavate elektriseadmete iildaspektid“ koostatud dokumendi 62A/805/FDIS
tekst, rahvusvahelise standardi 60601-1:2005/A1 tulevane esimene valjaanne esitati [EC ja CENELEC-i
paralleelsele haaletusele ja CENELEC on selle iile votnud standardina EN 60601-1:2006/A1:2013.
Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi muudatuse
kehtestamiseks riigi tasandil identse rahvusliku standardi
avaldamisega voi joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2014-06-24

— viimane tdhtpaev Euroopa standardi muudatusega
vastuolus olevate rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2018-12-24

Standardi EN 60601-1:2006 eessonas asendada kolmanda l6igu esimene lause jdrgmisega:

See Euroopa standard asendab EN 60601-1:1990 ja selle muudatused, EN 60601-1-1:2001 ja
EN 60601-1-4:1996+A1:1999.

Tuleb poorata tihelepanu véimalusele, et standardi moéni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/v0i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud
Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi
noudeid.

Teave EL-i direktiivi kohta on esitatud teatmelisas [A12) ZZA (2], mis on selle dokumendi lahutamatu osa.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-1:2005/A1:2012 teksti muutmata kujul tile vétnud
Euroopa standardina.

Ametliku viljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljairgnevad markused:

Asendada EN 60601-1:2006 kirjandus jdrgnevaga:

IEC 60073 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60073.

IEC 60086-1 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60086-1.

IEC 60127-6 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60127-6.

IEC 60309-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60309-1.

IEC 60332-1-2 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60332-1-2.

IEC 60332-2-2 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60332-2-2.

IEC 60317-43 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60317-43.

IEC 60601-1-1:2000 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-1-1:2001 (muutmata).
IEC 60601-1-4:1996 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-1-4:1996+A1:1999 (muutmata).
IEC 60601-1-11 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-11.

IEC 60601-2-22 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-22.

IEC 60601-2-49:2001 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-49:2001 (muutmata).
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IEC 60695-1-10 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60695-1-10.

[EC 60721 sari MARKUS Harmoneeritud EN 60721 sarjas.

IEC 60990 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60990.

IEC 61000-4-11 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61000-4-11.

[EC 61010 sari MARKUS Harmoneeritud EN 61010 sarjas.

IEC 61010-1:2010 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61010-1:2010 (muutmata).
IEC 61140:2001 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61140:2002 (muutmata).
IEC 61558-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61558-1.

IEC 61558-2-4 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61558-2-4.

IEC 61558-2-23 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61558-2-23.

IEC 62079:2001 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62079:2001 (muutmata).
IEC 62353 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62353.

IEC 62471:2006 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62471:2008 (muudetud).
IEC 80001-1:2010 MARKUS Harmoneeritud kui EN 80001-1:2011 (muutmata).
ISO 407 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 407.

ISO 7396-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 7396-1.

1SO 8041 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 8041.

ISO 13485 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13485.

[SO 15001 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 15001.

EN 60601-1:2006/A12:2014 EESSONA

Dokumendi (EN 60601-1:2006/A12:2014) on koostanud tehniline komitee CLC/TC 62 ,Elektriseadmed
meditsiinipraktikas®.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tahtpdev Euroopa standardi muudatuse
kehtestamiseks riigi tasandil identse rahvusliku standardi
avaldamisega voi joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2015-03-26

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi muudatusega
vastuolus olevate rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2015-03-26

Tuleb poorata tahelepanu véimalusele, et standardi moni osa véib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/voi CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud
Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi

noudeid.

Teave EL-i direktiivi(de) kohta on esitatud teatmelisades ZZA ja ZZB, mis on selle dokumendi lahutamatud

osad.
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MUUDATUSE A2 EESSONA

IEC tehnilise komitee IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62A ,,Common
aspects of electrical equipment used in medical practice“ koostatud dokumendi 62A/1389/FDIS tekst,
rahvusvahelise standardi IEC 60601-1/A2 tulevane viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele
haaletusele ja CENELEC on selle iile votnud standardina EN 60601-1:2006/A2:2021.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

. viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2022-04-08
rahvusliku standardi avaldamisega v06i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

. viimane tdhtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite (dow) 2024-10-08
tithistamiseks

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et standardi moéni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

[gasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule
komiteele. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CENELEC-i veebilehelt.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-1:2005/A2:2020 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada jargmised markused:

IEC 60601-2-57 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-57.

IEC 62366-1:2015 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62366-1:2015 (muutmata).

[SO 2409 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 2409.

[SO 4624 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 4624.

ISO 10524-1:2018 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 10524-1:2019 (muutmata).
ISO 13732-1:2006 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13732-1:2008 (muutmata).
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EESSONA

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
tilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hdlmab koiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC iilesanne on arendada rahvusvahelist koost6od koéigis elektri- ja
elektroonikaalastes standardimiskiisimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kattesaadavaid
spetsifikatsioone (Publicly Available Specifications, PAS) ja juhendeid (edaspidi IEC publikatsioon(id)).
Nende koostamine on usaldatud tehnilistele komiteedele; iga IEC rahvuslik komitee, kes on
kasitletavast valdkonnast huvitatud, vdib selles koostamistdds osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka rahvusvahelised ja riiklikud organisatsioonid ning vabaiihendused. IEC
teeb tihedat koosto6d Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for
Standardization, [SO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes satestatud tingimuste kohaselt.

Kuna IEC igas tehnilises komitees on esindatud kdik asjahuvilised rahvuslikud komiteed, viljendavad
I[EC otsused vdi kokkulepped olulistes tehnilistes kiisimustes suurimal voéimalikul maéaral
rahvusvahelist arvamuskonsensust.

IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks moeldud soovitusi ja on
sellistena IEC rahvuslikes komiteedes heaks kiidetud. Kuigi on tehtud koik, et tagada IEC
publikatsioonide tehniline tdpsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle
eest, kui l6pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides vétavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vodimalikul méaaral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike vdi regionaalsete
publikatsioonide vahel peavad olema viimastes selgelt esile toodud.

IEC ei osuta nduetele vastavuse tdoendamise teenust. Soltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepaisu IEC vastavusmarkidele. IEC ei vastuta
soltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest.

Koik kasutajad peaksid veenduma, et nad kasutavad selle publikatsiooni uusimat véljaannet.

[EC-d, selle juhte, tootajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja IEC rahvuslike
komiteede eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete
isikuvigastuste, omandi- v6i muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis
voivad olla tekkinud selle v6i mdne muu [EC publikatsiooni kasutamisel voi sellega seoses.

Tuleb po6orata tihelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

Tuleb poorata tdhelepanu vdimalusele, et selle IEC publikatsiooni moni osa voib olla patendidiguse
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-1 on koostanud IEC tehnilise komitee IEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice” alamkomitee SC 62A ,,Common aspects of electrical equipment used in
medical practice”.
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See kolmas viljaanne tiihistab ja asendab 1988. aastal védlja antud teist valjaannet, selle muudatust 1
(1991) ja muudatust 2 (1995), standardi IEC 60601-1-1 teist valjaannet (avaldatud 2000. aastal) ning
standardi IEC 60601-1-4 esimest valjaannet (avaldatud 1996. aastal) ja selle muudatust 1 (1999). See
valjaanne kujutab endast tehnilist uustootlust. Seda valjaannet on suurel maaral timber struktureeritud.
Elektrialase peatiiki nduded on viidud kooskélla standardiga IEC 60950-1 hélmatud infotehnikaseadmete
nouetega ja lisatud on RISKIHALDUSPROTSESSI kaasamise ndue. Selle uustdotluse pdhjalikuma kirjelduse
kohta vt jaotis A.3.

Selle standardi tekst pdhineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haailetusaruanne

62A/505A/FDIS 62A/512/RVD

Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

See publikatsioon on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt.

Selles standardis on kasutatud jargmisi kirjatiitipe:
— nouded ja maaratlused: tavalises piistkirjas;
— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— valjaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, niited ja viited: vaiksemas pistkirjas.
Tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas;

— PEATUKIS 3 MAARATLETUD TERMINID KOGU SELLE STANDARDI ULATUSES JA ESITATUNA KA AINEREGISTRIS: VAIKESTE
SUURTAHTEDEGA.
Selle standardi struktuuritiksustele viidates tihendab sona

— ,peatiikk” {iht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkimnest struktuuriiiksusest, kaasa arvatud kdik
allstruktuuritiksused (nt peatiikk 7 sisaldab jaotisi 7.1, 7.2 jne);

— ,jaotis“ mingi peatiiki nummerdatud allstruktuuriiiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik peatiki 7
alajaotised).

Selles standardis algavad viited peatiikkidele sdnaga ,peatiikk”, millele jargneb peatiiki number. Selles
standardis on jaotiste viited esitatud vaid numbritega.

Selles standardis on sidesdna ,vdi“ kasutusel tdhenduses ,ja/vdi“; nii on mingi avaldis tdene, kui selle
tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on Kkirjeldatud
ISO/IEC direktiivide teise osa lisas G. Selle standardi rakendamisel viljendavad verbivormid

— ,tuleb®, ,peab“, ,onlubatud ainult, ,,on kohustuslik“, ,,on vajalik®, ,ei tohi“, ,ei tule®, ,pole lubatud“ seda,
et vastavus mingile ndudele v6i katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile;

— ,tuleks®, ,peaks” seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on soovitatav, kuid mitte kohustuslik, et
tagada vastavus sellele standardile;

— ,voib“ lubatud viisi noudele voi katsele vastavuse saavutamiseks.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas voi 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab kdnealuses kiisimuses
juhiste voi selgituste olemasolule lisas A.
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Komitee on otsustanud, et selle dokumendi sisu jdédb muutumatuks kuni alalhoiutdhtpaevani, mis on
toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupaeval
dokument kas

¢ kinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
¢ asendatakse uustdotlusega voi

¢ muudetakse.

MARKUS Rahvuslike komiteede tiahelepanu juhitakse asjaolule, et seadmete tootjatele ja katsetamisega
tegelevatele organisatsioonidele voib olla vajalik uuele, muudetud véi parandatud IEC vdi ISO véljaandele jargnev
iileminekuperiood, et selle jooksul viia tooted vastavusse uute nduetega ja valmistada end ette uute vdi korrigeeritud
katsete tegemiseks. Komitee soovituse kohaselt tuleks selle véljaande sisu votta rahvusliku standardina
kohustuslikuks kohaldamiseks mitte enne kui 3 aastat parast selle avaldamiskuupéeva.
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EESSONA

Muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice” alamkomitee SC 62A ,,Common aspects of electrical equipment used in medical practice”.

Selle muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haadletusaruanne

62A/805/FDIS 62A/820/RVD

Taieliku teabe selle muudatuse heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

Komitee on otsustanud, et selle dokumendi sisu jddb muutumatuks kuni alalhoiutdhtpdevani, mis on
toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupdeval
dokument kas

e Kkinnitatakse uuesti,
e tiuhistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev mirge ,sisaldab virvilisi lehekiilgi“ niitab, et see
sisaldab varve, mida peetakse selle sisu digesti moistmisel vajalikuks. Seepdrast peaksid
kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.
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EESSONA

Muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice” alamkomitee SC 62A ,,Common aspects of electrical equipment used in medical practice“.

Selle muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Hadletusaruanne

62A/1389/FDIS 62A/1404/RVD

Taieliku teabe selle muudatuse heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse sisu ja pohidokumendi sisu jaddvad muutumatuks kuni
alalhoiutdhtpdevani, mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud
andmetes. Sellel kuupédeval dokument kas

e kinnitatakse uuesti,
e tiihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

MARKUS Selle dokumendi kasutajate tdhelepanu juhitakse asjaolule, et seadmete tootjatele ja katsetamisega
tegelevatele organisatsioonidele v&ib olla vajalik uuele, muudetud véi parandatud IEC vai ISO valjaandele jargnev
iileminekuperiood, et selle jooksul viia tooted vastavusse uute nduetega ja valmistada end ette uute vdi korrigeeritud
katsete tegemiseks. Komitee soovituse kohaselt tuleks selle véljaande sisu votta rahvusliku standardina
kohustuslikuks kohaldamiseks mitte enne kui 3 aastat parast selle avaldamiskuupaeva.

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev marge ,sisaldab varvilisi lehekiilgi“ niitab, et see
sisaldab varve, mida peetakse selle sisu odigesti moistmisel vajalikuks. Seepdrast peaksid
kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.
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SISSEJUHATUS

1976. aastal avaldas IEC alamkomitee SC 62A tehnilise aruande IEC/TR 60513 esimese viljaande ,Basic
aspects of the safety philosophy for electrical equipment used in medical practice“. Tehnilise aruande
[EC/TR 60513 esimene viljaanne andis alust jairgmiste dokumentide valjato6tamiseks:

— standardi [EC 60601-1 esimene viljaanne (algne ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ohutusstandard);
— ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE kollateraalstandardite sari IEC 60601-1-xx;
— eri tiilipi ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE eristandardite sari IEC 60601-2-xx ja

— eri tiilipi ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE toimimisnditajate standardite sari [IEC 60601-3-xx.

Kuna oli Kkiiresti vaja standardit, mis holmaks meditsiinis kasutusel olevaid elektriseadmeid, haailetas
enamik rahvuslikke komiteesid 1977. aastal standardi IEC 60601-1 esimese viljaande poolt. See standard
pohines kavandil, mis toona esitas probleemi esimese kasitluse. Kasitlusala ulatus, kdnealuste seadmete
keerukus ning mone kaitsemeetme spetsiifiline olemus ja nendele meetmetele vastavad katsed, mis
annaksid kinnitust, ndudsid aastatepikkust t60d selleks, et koostada kone all olev esimene standard, mille
kohta voib niitidseks 6elda, et sellest on vdljaandmisest saadik kujunenud universaalne teatmeallikas.

Ometi andis esimese viljaande sagedane kasutamine marku, et standardit oleks vaja tdiendada. Kdik need
parandused olid soovituslikku laadi, arvestades selle standardi méargatavat edu alates selle vdljaandmisest.

Hoolika t66 tulemusel, mida hiljem tehti uustéotluse kdigus ja mis kestis aastaid, avaldati 1988. aastal teine
valjaanne. See viljaanne hdlmas koéiki parandusi, mida sel ajal pdhjendatult vdis eeldada. Edasised
arengusuunad jaid pideva uurimise alla. Teist vdljaannet muudeti 1991. aastal ja seejirel uuesti
1995. aastal.

IEC esialgne eesmark oli koostada eraldiseisvad ESMASE OHUTUSE ja toimimisnditajate standardid
ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE. See oli ajaloolise kasitluse loomulik laiendus, mis vdeti vastu nii riigi
kui ka rahvusvahelisel tasandil muude elektriseadmete (nt kodukasutuses olevate seadmete)
standarditena, mille korral on ESMANE OHUTUS reglementeeritud kohustuslike standarditega, ent muud
toimimisnditajate spetsifikatsioonid on reglementeeritud turu surve alusel. Sellises kontekstis on deldud:
»Elektrilise keedukannu véime vett keeta ei ole selle ohutuks kasutamiseks otsustava tdhtsusega.”

Niitidseks on teada, et see ei ole niiviisi paljude ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETE liikide korral, ja
VASTUTAVAD ORGANISATSIOONID peavad tuginema standarditele, et tagada nii OLULISED TOIMIMISNAITAJAD kui
ka ESMANE OHUTUS. See hdlmab tdpsust, millega seade kontrollib energia vdi raviainete edastamist
PATSIENDILE v4i to6tleb ja kuvab fiisioloogilisi andmeid, mis méjutavad PATSIENDI ravi juhtimist.

Eespool kirjeldatu annab tunnistust sellest, et ESMASE OHUTUSE ja toimimisnditajate lahutamine on mingil
madral sobimatu, kui Kkiasitletakse OHTE, mis tulenevad ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE puudulikust
projekteerimisest. Paljud sarja IEC 60601-2-xx eristandardid Kkasitlevad hulganisti OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATE noudeid, mille tditmist VASTUTAV ORGANISATSIOON ei saa otseselt hinnata, ilma et ta
kasutaks neid standardeid. (Pealegi sisaldub praeguses standardisarjas IEC 60601 vdhem ndudeid
OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE kui ESMASELE OHUTUSELE.)

Standardi IEC 60601-1 kolmanda valjaande ootuses koostas IEC alamkomitee SC 62A tehnilise aruande
[IEC/TR 60513 [12]! teise viljaande 1994. aastal. Eesmark oli esitada tehnilise aruande [EC/TR 60513

teises vidljaandes juhised, mis aitaksid valja to6tada standardi IEC 60601-1 seda vadljaannet ja tootada
edaspidi valja standardisarjad IEC 60601-1-xx ja IEC 60601-2-xx.

1 Nurksulgudes olevad numbrid viitavad kirjandusele.
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Selleks, et saavutada rahvusvaheliste standardite vahel jarjekindlus, kasitleda praegusi ootusi tervishoiu
valdkonnas ja juhinduda standardisarja IEC 60601-2-xx arengusuundadest, on vdetud tehnilise aruande
IEC/TR 60513 teise véljaandesse kaks uut pohimétet:

— esimene muudatus seisneb selles, et termini ,0HUTUS maidratlust on laiendatud, 1dhtudes ESMASE
OHUTUSE kaalutlustest standardi [EC 60601-1 esimeses ja teises viljaandes, et hdlmata OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATEGA seonduvat (nt fiisioloogilise monitooringu seadme tdpsus). Sellise pohimotte
rakendamine viib kdnealuse valjaande pealkirja muutmiseni, st teise valjaande pealkirjast ,Elektrilised
meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldised ohutusnéuded* pealkirjaks ,Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1:
Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele”;

— teine muudatus seisneb selles, et tipsustades ohutuse miinimumnoudeid, satestatakse
projekteerimisPROTSESSI piisavuse kaalutlemine, muu hulgas on see ainus praktiline meetod, millega
hinnata teatud tehnoloogiate (naiteks programmeeritavate elektroonsete siisteemide) ohutust. Sellise
pohimotte rakendamine on iiks teguritest, mis viib selliste {ildnduete esitamiseni, mis aitavad
korraldada RISKIHALDUSPROTSESSI. Samal ajal, kui tootati valja standardi IEC 60601-1 kolmas valjaanne,
anti tihisprojektina ja koost6os tehnilise komiteega [SO/TC 210 valja meditsiiniseadmete RISKIHALDUSE
tildstandard. JA) Vastavuseks standardi [EC 60601-1 sellele vdljaandele peab TOOTJAL olema juurutatud
standardisarja ISO 14971 osadele vastav RISKIHALDUSPROTSESS (vt 4.2).

Siinne standard sisaldab ndudeid, mis hélmavad ESMAST OHUTUST ja OLULISI TOIMIMISNAITAJAID, mis on
tildjuhul kohaldatavad ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE. Teatud tiilipi ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE
korral on neid ndéudeid kas tdiendatud véi muudetud kollateraal- voi eristandardi erinduetega. Kui
eristandardid on olemas, ei tohiks ainult siinset standardit kasutada.

Selle standardi muudatus 1 on ette ndhtud alljargneva kasitlemiseks:

— rahvuslike komiteede ja teiste huvipoolte tuvastatud probleemid standardi IEC 60601-1:2005
valjaandmisest alates;

— viis, kuidas RISKIHALDUS on viidud standardisse IEC 60601-1:2005, ning

— viis, kuidas OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE terminit on kasutatud standardis IEC 60601-1:2005.

Selles dokumendis on labivalt palju viiteid standardile IEC 60950-1 ja sellest tulenevaid noudeid.
Mé&ned nendest nduetest on tuletatud standardi IEC 60950-1 jdrgi. Naiteks nouded isoleerkompaundiga
taidetud tihimikele jaotises 8.9.3. Muudel juhtudel on nduded liidetud normiviitena standardile
[EC 60950-1:2005. Naiteks nduded tahke isolatsiooni kujul OPERAATORIKAITSEVAHENDITELE jaotises 8.5.1.3.
Viitamise teel liidetud nduded on esmajoones leitavad siinse dokumendi peatiikist 8, sealhulgas mitmed
tabelid, et mdadrata nduded KAITSEVAHENDITELE, peamiselt OPERAATORIKAITSEVAHENDITELE ja ISOLATSIOONI
KOORDINATSIOONILE. Standardimuudatuses 2 kdsitletakse viitamise teel liidetud néudeid. Tuletatud ndudeid
hakatakse kasitlema siinse dokumendi neljanda valjaande valjatootamisel.
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE

Standardi IEC 60601-1 kolmas véljaanne avaldati 2005. aastal. Avaldamise ajal esitati rahvuslikelt
komiteedelt 94 kommentaari komitee teise hailetuskavandi (CDV) ja l6ppkavandi (FDIS) kohta, mis liikati
edasi eesmadrgiga koostada tulevikus muudatus/uustootlus. Alamkomitee SC 62A sekretariaat koostas
kiisimustelehe (Issue Sheet), kuhu koondati koik edasiliikatud kommentaarid. Aucklandi koosoleku ajaks,
st 2008. aasta aprilliks, olid alamkomiteed vélja to6tanud kaks tdlgenduslehte ning alamkomitee SC 62A
sekretariaat oli rahvuslikelt komiteedelt ja teistelt huvipooltelt saanud veel 15 lahendust vajavat kiisimust.

Aucklandi koosolekul kiitis IEC/TC 62 heaks projekti, mis seisnes standardi IEC 60601-1:2005 esimese
muudatuse véljatootamises, tuginedes selle aja pdevakohastele probleemidele. Tehniline komitee kiitis
heaks esimese muudatuse valjatdotamise koos ililevaatega, kuidas késitleda pdevakohaseid teemasid, mille
hulka kuulusid muu hulgas jargmised teemad:

— need, mida kasitleti dokumentides 62A/593/DC ja 62A/602/INF;

— viis, kuidas RISKIHALDUS? on tarvitusele voetud standardis IEC 60601-1:2005, ja

— viis, kuidas OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE3 maaratlust on kasutatud standardis IEC 60601-1:2005.
Aucklandi koosolekust saadik on sekretariaat saanud rahvuslikelt komiteedelt ja teistelt huvipooltelt veel

73 lahendust vajavat kiisimust kokku 182 kiisimustelehel. Siinne muudatus on ette ndhtud nende
kiisimuste lahendamiseks.

2 EE MARKUS 1 Ingliskeelses tekstis ei ole termin kapiteelkirjas, eestikeelses tekstis on kapiteelkiri lisatud.

3 EE MARKUS 2 Ingliskeelses tekstis ei ole termin kapiteelkirjas, eestikeelses tekstis on kapiteelkiri lisatud.
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 2

Standardi IEC 60601-1 kolmas véljaanne avaldati 2005. aastal ja seda muudeti 2012. aastal.
Standardimuudatuse IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 avaldamisest saadik on IEC alamkomitee SC 62A
sekretariaat kogunud eri allikatest aruteluteemasid, sealhulgas kommentaare rahvuslikelt komiteedelt, ja
alamkomitee IEC/SC 62A toorithmale WG 14 esitatud kiisimusi. Jaapanis Kobes 2015. aasta novembris
alamkomitee IEC/SC 62A koosolekul algatas alamkomitee protsessi, et teha kindlaks esmatdhtsad
aruteluteemad, mida tuleks standardimuudatuses 2 arvestada ja millega ei peaks ootama kuni standardi
IEC 60601-1 neljanda valjaandeni, mille avaldamine on praegu plaanitud kuhugi parast 2024. aastat.

Alamkomitee SC 62A Frankfurdi koosolekul votsid sellel esindatud rahvuslikud komiteed
2/3 haalteenamusega need aruteluteemad standardimuudatuses 2 kasitlemist vajavate teemade 16plikku
Jlihiloendisse“. 10. oktoobril 2016 peetud koosolekul esitleti sellel esindatud rahvuslikele komiteedele
109 aruteluteemat. Sel koosolekul esindatud rahvuslikelt komiteedelt said ndutava 2/3 haidlteenamuse
kokku 78 teemat ja need voeti kaalutlemiseks ,liihiloendisse“ standardimuudatuse 2 koostamisel. Kdik
tilejadnud teemad paigutati ,pikka loendisse“ kaalutlemiseks standardi IEC 60601-1 neljanda valjaande
jaoks.

Teemade ,liihiloend“ dokumenteeriti standardimuudatuse 2 Kkavandikirjelduses. Vastutavate
ekspertriihmade iilesanne oli kaalutleda igat neile kavandikirjelduse kuuendas peatiikis maaratud teemat
ja vélja tootada sobiv lahendus tuvastatud probleemile. Loplik lahendus selles standardimuudatuses voib
holmata teema pilstitaja pakutavat mistahes tehnilist lahendust voi sisaldada sellest erinevat
ekspertriihma valjatootatud lahendust. Ekspertrithm voib ka olla soovitanud, et standardi muutmine ei ole
probleemi piistituse jargi digustatud.

Kuna see dokument on standardi IEC 60601-1 2005. aasta viljaande muudatus, on selles muudatuses
kasutatud standardi IEC 60601-1 avaldamise ajal kehtinud stiili. ISO/IEC direktiivide teises osas (2018)
kirjeldatud stiili on rakendatud vaid siis, kui uues stiilis juhiste rakendamine ei tinginud uusi toimetuslikke
muudatusi. Niiteks mirkused kolmandas peatiikis toodud miaratlustele on tihistusega ,MARKUS", mitte
tahistusega ,Markus kirjele“.

Selle dokumendi kasutajad peaksid standardi spetsiifilistele elementidele, naiteks maaratlustele,
dateeritud viidete tegemisel arvestama, et standardimuudatustele viidatakse ainult siis, kui need
muudatused on muutnud tsiteeritavat teksti. Naiteks, kui viidatakse madratlusele, mida pole
standardimuudatusega muudetud, ei lisata dateeritud viitele standardimuudatuse viidet.
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1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
1.1 * Kasitlusala

Kdesolev rahvusvaheline standard kehtib ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja  ELEKTRILISTE
MEDITSIINISUSTEEMIDE ~ (edaspidi EM-SEADMETE ja EM-SUSTEEMIDE) ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATE kohta.

Juhul kui mingi jaotis vdi alajaotis on spetsiaalselt ette ndhtud kohaldamiseks liksnes EM-SEADMETELE voi
tiksnes EM-SUSTEEMIDELE, on seda vastavas jaotises vdi alajaotises 6eldud. Kui nii pole 6eldud, on see jaotis
vO0i alajaotis asjakohaselt kohaldatav nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SUSTEEMIDELE.

OHUD, mis on omased kdesoleva standardi kasitlusalas oleva EM-SEADME v3i EM-SUSTEEMI ettendhtud
fiisioloogilisele toimele, ei ole kdesolevas standardis kaetud spetsiifiliste nduetega, v.a alajaotistes 7.2.13 ja
8.4.1.

MARKUS 1 &1 Vtka 4.2.
kustutatud tekst

Standardisari IEC 60601 ei ole kohaldatav:

— standardisarjaga [EC 61010 kaetud in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele, mis ei lange EM-SEADME
madratluse alla [61];

— standardisarjaga ISO 14708 kaetud aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete siirdatavatele
osadele [69]; voi

— standardiga ISO 7396-1 kaetud meditsiinilise gaasi torusiisteemidele [68].
MARKUS 2 1SO 7396-1 sitestab IEC 60601-1-8 nduded teatud jalgimis- ja ALARMSIGNAALIDELE.

* EE MARKUS IEC 61010 (k&ik osad). Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use.

* EE MARKUS ISO 14708-1. Implants for surgery - Active implantable medical devices - Part 1: General requirements
for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer.

1.2 Eesmirk
Kéaesoleva standardi eesmargiks on esitada lildised nduded ja olla aluseks eristandarditele.
1.3 *Kollateraalstandardid

Standardiseeria 60601 kollateraalstandardid maaravad iildised nduded ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE
TOIMIMISNAITAJATELE, mida kohaldatakse:
— EM-SEADMETE mingile rithmale (nt kiirgusseadmed);

— koigile EM-SEADMETELE mingi spetsiifilise karakteristiku osas, mida ei ole taielikult kasitletud
kdesolevas standardis.

Kohaldatavaid kollateraalstandardeid tuleb rakendada koos siinse standardiga.

MARKUS 1 Standardi IEC 60601-1 jirgi vastavushindamist teostades on lubatav sdltumatult hinnata ka vastavust
kollateraalstandarditele.
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MARKUS 2 Standardile IEC 60601-1 vastavust deklareerides peaks deklareerija spetsiaalselt loetlema
kollateraalstandardid, mida rakendati. See voimaldab deklaratsiooni lugejal teada saada, milliseid
kollateraalstandardeid kasutati vastavushindamise juures.

MARKUS 3 Kollateraalstandardid standardisarjas IEC 60601 on nummerdatud kujul IEC 60601-1-xx.
Kehtivate rahvusvaheliste standardite nimistut haldab IEC. Seda, millised kollateraalstandardid on avaldatud, peaksid
selle standardi kasutajad jarele vaatama nimistust aadressil http://webstore.iec.ch.

Kustutatud muudatusega.
1.4 * Eristandardid

Standardisarjas IEC 60601 kehtestavad eristandardid ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE
nouded spetsiifilistele EM-SEADMETELE ja EM-SUSTEEMIDELE. Eristandardid vdivad muuta, asendada véi
tithistada siinse standardi ja kohaldatavate kollateraalstandardite ndudeid sedavdrd, kui on kasitletava
konkreetse EM-SEADME ja EM-SUSTEEMI jaoks kohane.

MARKUS IEC komiteede vilja téotatud eristandardid standardisarjas IEC 60601 on nummerdatud kujul
IEC 60601-2-xx. Lisaks v&ib eristandardeid, mis on vélja todtatud ISO ja IEC iihisprojektide raames, nummerdada kas
kujul IEC 80601-2-xx vdi ISO 80601-2-xx soltuvalt sellest, milline komitee projekti juhtis. Kehtivate rahvusvaheliste
standardite nimistut haldavad IEC ja ISO. Seda, millised eristandardid on avaldatud, peaksid selle standardi kasutajad
jarele vaatama vastavatest nimistutest aadressidel http://webstore.iec.ch ja http://www.iso.org/iso/store.htm.

I?2 Eristandardi nduded on prioriteetsed siinse standardi ja kohaldatavate kollateraalstandardite

suhtes.
2 * NORMIVIITED
Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral

kehtib iiksnes viidatud valjaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne
koos véimalike muudatustega.

TAHELEPANU! Standardisarja IEC 60601 lisanduvaid kollateraalstandardeid, mis antakse vilja
siinse standardi avaldamise jirel, tuleb kohaldatavuse korral rakendada koos siinse standardiga.
Need tuleb arvestada lisatuks alltoodud normiviidete hulka. Vt 1.3.

MARKUS Teatmelised viited on loetletud kasutatud kirjanduses lehekiiljel 448.

IEC 60065:2001. Audio, video and similar electronic apparatus - Safety requirements 4
Amendment 1:2005

Amendment 2:2010

IEC 60068-2-2:2007. Environmental testing - Part 2-2: Tests - Test B: Dry heat

IEC 60079-0. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 0: General requirements

49 On olemas konsolideeritud véljaanne 7.2, mis hlmab standardit IEC 60065:2001 ja selle muudatusi 1 (2005) ja
2 (2010).
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“«_n

[EC 60079-2. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 2: Pressurized enclosures “p

“_n

IEC 60079-5. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 5: Powder filling “q

“_n

IEC 60079-6. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 6: Oil-immersion “o

IEC 60083. Plugs and socket-outlets for domestic and similar general use standardized in member countries
of IEC

IEC 60085. Electrical insulation - Thermal classification
IEC 60086-4. Primary batteries — Part 4: Safety of lithium batteries

IEC 60112. Method for the determination of the proof and the comparative tracking indices of solid
insulating materials

IEC 60127-1. Miniature fuses - Part 1: Definitions for miniature fuses and general requirements for
miniature fuse-links

[EC 60227-1:2007. Polyvinyl chloride insulated cables of rated voltages up to and including 450/750 V
- Part 1: General requirements

IEC 60245-1:2003. Rubber insulated cables - Rated voltages up to and including 450/750 V - Part 1:
General requirements>)
Amendment 1:2007

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

[EC 60320-1. Appliance couplers for household and similar general purposes - Part 1: General
requirements

[*) IEC 60335-1:2010. Household and similar electrical appliances - Safety - Part 1: General
requirements

IEC 60364-4-41. Electrical installations of buildings — Part 4-41: Protection for safety - Protection against
electric shock

IEC 60384-14:2005. Fixed capacitors for use in electronic equipment - Part 14: Sectional specification:
Fixed capacitors for electromagnetic interference suppression and connection to the supply mains

IEC 60417. Graphical symbols for use on equipment. Kiattesaadav aadressil: http://www.graphical-
symbols.info/equipment

IEC 60445. Basic and safety principles for man-machine interface, marking and identification -
Identification of equipment terminals and of terminations of certain designated conductors, including

general rules for an alphanumeric system

IEC 60447. Basic and safety principles for man-machine interface, marking and identification — Actuating
principles

IEC 60529:1989. Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)*

5)  On olemas konsolideeritud véljaanne 4.1, mis holmab standardit IEC 60245-1:2003 ja selle muudatust 1 (2007).
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Amendment 1 (1999)

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

IEC60601-1-2:2014. Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests
Amendment 1:2020

IEC60601-1-3:2008. Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic safety and

essential performance - Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment
Amendment 1:2013

IEC60601-1-6:2010. Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability

Amendment 1:2013

Amendment 2:2020

IEC60601-1-8:2006. Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems
in medical electrical equipment and medical electrical systems

Amendment 1:2012

Amendment 2:2020

[*) IEC 60664-1:2007. Insulation coordination for equipment within low-voltage systems - Part 1:
Principles, requirements and tests

IEC 60695-11-10. Fire hazard testing - Part 11-10: Test flames - 50 W horizontal and vertical flame test
methods

IEC 60730-1:2010. Automatic electrical controls for household and similar use - Part 1: General
requirements

IEC 60747-5-5:2007. Semiconductor devices - Discrete devices — Part 5-5: Optoelectronic devices -
Photocouplers

%) IEC 60825-1:[2) 2014 (. Safety of laser products - Part 1: Equipment classification and
requirements

IEC 60851-3:2009. Winding wires - Test methods - Part 3: Mechanical properties
[EC 60851-5:2008. Winding wires - Test methods - Part 5: Electrical properties

IEC 60851-6:1996. Winding wires — Test methods - Part 6: Thermal properties
Amendment 1 (1997)

kustutatud tekst
IEC 60884-1. Plugs and socket-outlets for household and similar purposes - Part 1: General requirements
[EC 60950-1:2005. Information technology equipment - Safety — Part 1: General requirements

Amendment 1:2009
Amendment 2:2013
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[EC 61058-1:2000. Switches for appliances - Part 1: General requirements®)
Amendment 1:2001
Amendment 2:2007

kustutatud tekst

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

IEC 61672-1. Electroacoustics — Sound level meters - Part 1: Specifications
IEC 61672-2. Electroacoustics — Sound level meters - Part 2: Pattern evaluation tests
[EC 61965. Mechanical safety of cathode ray tubes

IEC 62133. Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolytes - Safety
requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them, for use in portable
applications

IEC 62133-2. Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolytes - Safety
requirements for portable sealed secondary lithium cells, and for batteries made from them, for use in
portable applications - Part 2: Lithium systems

IEC 62304:2006. Medical device software - Software life cycle processes
Amendment 1:2015

IEC 62368-1:2018. Audio/video, information and communication technology equipment - Part 1:
Safety requirements

kustutatud tekst

ISO 780. Packaging - Pictorial marking for handling of goods

kustutatud tekst

ISO 1853. Conducting and dissipative rubbers, vulcanized or thermoplastic - Measurement of resistivity
[SO 2878. Rubber, vulcanized - Antistatic and conductive products — Determination of electrical resistance

ISO 2882*. Rubber, vulcanized - Antistatic and conductive products for hospital use - Electrical resistance
limits

* EE MARKUS Standard 1SO 2882 tiihistati 1. veebruaril 2005. aastal ja pole kehtestatud iihtki seda asendavat
standardit.

ISO 3746. Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure - Survey
method using an enveloping measurement surface over a reflecting plane

[SO 3864-1:2002. Graphical symbols - Safety colours and safety signs — Part 1: Design principles for safety
signs in workplaces and public areas

6 On olemas konsolideeritud valjaanne 3.2, mis hélmab standardit IEC 61058-1:2000 ja selle muudatusi 1 (2001)
ja2(2007).
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[SO 5349-1. Mechanical vibration - Measurement and evaluation of human exposure to hand-transmitted
vibration - Part 1: General requirements

ISO 7000. Graphical symbols for use on equipment
Kustutatud muudatusega.
I1SO 7010:[A2 2019 (4. Graphical symbols - Safety colours and safety signs - Registered safety signs

ISO 9614-1. Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources using sound intensity -
Measurement at discrete points

ISO 10993 (koik osad). Biological evaluation of medical devices
kustutatud tekst

ISO 11135-1:2007. Sterilization of health care products - Ethylene oxide — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[%) 1SO 11137-1:2006. Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 13857:2008. Safety of machinery - Safety distances to prevent hazard zones being reached by the
upper and lower limbs

1SO 14971:[A) 2019 ¢2l. Medical devices - Application of risk management to medical devices

1SO 15223-1:]%) 2016 ¢2l. Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied - Part 1: General requirements

ISO 17665-1:2006. Sterilization of health care products - Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 23529. Rubber - General procedures for preparing and conditioning test pieces for physical test
methods

1SO 80000-1:2009. Quantities and units - Part 1: General

3 * TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

MARKUS 1 Kui kiesolevas dokumendis kasutatakse termineid “pinge” ja “vool”, on selle all mdeldud vahelduv-,
alalis- voi liitlainekujuga pinge véi voolu ruutkeskvaartusi (efektiivvaartusi), kui just pole margitud teisiti.

MARKUS 2 Terminit “elektriseade” kasutatakse EM-SEADME (vt 3.63) v&i muu elektriseadme tihenduses. Kdesolevas
standardis kasutatakse samuti terminit “seade” EM-SEADME vdi muu elektrilise voi mitte-elektrilise seadme
tahenduses, kui on juttu EM-SUSTEEMIST (vt 3.64).

MARKUS 3 Kui selles dokumendis esineb termin ,ohutus” piistkirjas voi kaldkirjas, ei ole selle all mdeldud
»ohutust” standardi ISO 14971 maaratluse jargi, vaid pigem ,olekut, milles ollakse kaitstud vigastuse voi kahjustuse

eest vdi on vdetud vigastuse voi kahjustuse vastu tarvitusele ettevaatusabindusid®.

MARKUS 4 1 Aineregister on toodud alates lehekiiljest 454.
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