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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/942/FDIS tekst, 
rahvusvahelise standardi IEC 62353 tulevane teine väljaanne, on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele 
hääletusele ning CENELEC on selle üle võtnud standardina EN 62353:2014. 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

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

(dop) 2015-07-09 

— viimane tähtpäev harmoneerimisdokumendi 
olemasolu teatavakstegemiseks riigi tasandil  

(dow) 2017-10-09 

See dokument asendab standardit EN 62353:2008. 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse subjekt. CENELEC 
[ja/või CEN] ei vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise eest. 

Jõustumisteade 

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62353:2014 teksti muutmata kujul üle võtnud Euroopa 
standardina. 

Ametliku väljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljärgnevad märkused: 

IEC 60335 sari  MÄRKUS Harmoneeritud EN 60335 sarjas. 

IEC 60950 sari  MÄRKUS Harmoneeritud EN 60950 sarjas. 

IEC 60950-1  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60950-1. 

IEC 61010 sari  MÄRKUS Harmoneeritud EN 61010 sarjas. 

IEC 61557-2:2007 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 61557-2:2007 (muutmata). 

IEC 61557-4:2007 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 61557-4:2007 (muutmata). 

IEC 61557-161  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 61557-161 (muutmata). 

IEC 62020  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 62020. 

ISO 13485:2003  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13485:2012 (muutmata). 

ISO 14971:2007  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN ISO 14971:2012 (muutmata). 

IEC 60364-7-710  MÄRKUS Harmoneeritud kui HD 60364-7-710. 

IEC 61010-2-010  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 61010-2-010. 

                                                             
1 Avaldamisel. 
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1 KÄSITLUSALA 

Käesolevat rahvusvahelist standardit kohaldatakse standardile IEC 60601-1:1988 (teine väljaanne) ja 
selle muudatustele ning standardile IEC 60601-1:2005 (kolmas väljaanne) ja selle muudatustele 
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 pärast REMONTI või KORRALISEL KONTROLLIL, et hinnata EM-
SEADMETE või EM-SÜSTEEMIDE või nende osade ohutust. Seadmete jaoks, mis ei ole ehitatud standardi 
IEC 60601-1 kohaselt, võib neid nõudeid kasutada, võttes arvesse seadmete projekteerimise 
ohutusnorme ja kasutusjuhendis olevat teavet. 

Käesolev standard sisaldab tabeleid piirmääradega standardi IEC 60601-1 eri väljaannetest. Käesoleva 
standardi eesmärk on mõõtemeetodite rakendamine sõltumatult väljaandest, mille kohaselt EM-SEADMED 
või EM-SÜSTEEMID on projekteeritud. 

Käesolev standard sisaldab: 

— üldnõudeid, mis sisaldavad üldist laadi jaotisi, ja 

— erinõudeid, edasised jaotised, mis käsitlevad EM-SEADMETE ja EM-SÜSTEEMIDE eritüüpe ning mida 
rakendatakse koos üldnõuetega. 

MÄRKUS Sellel etapil ei ole erinõudeid. 

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

Käesolev standard ei ole kohaldatav EM-SÜSTEEMIDE koostamiseks. EM-SÜSTEEMIDE koostamiseks vt 
standardi IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:20122 peatükki 16. 

Käesolev standard ei määratle nõudeid EM-SEADMETE või EM-SÜSTEEMIDE REMONDILE, osade vahetamisele 
ega ÜMBERTEGEMISELE. 

Kogu TOOTJA juhiste kohaselt tehtud TEHNILINE HOOLDUS, ÜLEVAATUS, TEENINDUSTÖÖD ja REMONT säilitab 
vastavuse standardile, mida on kasutatud seadme konstrueerimisel. Vastasel juhul tuleks kohaldatavatele 
nõuetele vastavust hinnata ja kontrollida enne käesoleva standardi testide tegemist. 

Käesolevat standardit saab kohaldada ka REMONDIjärgsel kontrollil. 

Standard IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 nõuab, et TOOTJA võtab ühe 
RISKIHALDUSPROTSESSI osana arvesse seda, kuidas on tagatud EM-SEADME või EM-SÜSTEEMI ohutus toote eluea 
jooksul. Osana riskihaldusprotsessist võib TOOTJA olla ära näidanud TEHNILISE HOOLDUSE protseduurid. See 
hõlmab EM-SEADME või EM-SÜSTEEMI jaoks asjakohaste testide määratlemist. 

TOOTJA võib olla määratlenud vajalikud mõõteseadistused ja -meetodid, kaasa arvatud kasutusjuhendites 
või muus KAASNEVAS DOKUMENTATSIOONIS toodud toimimisnäitajate kindlustamise testid. Käesolev 
standard sätestab järjepidevad testprotseduurid. 

Käesoleva standardi eesmärk ei ole kindlaks määrata KORRALISE KONTROLLI välpa. Kui TOOTJA ei ole 
selliseid välpasid määranud, võib välpade kehtestamise jaoks kasutada lisa F. 

                                                             
2 See viide viitab standardile IEC 60601-1:2005, nagu muudetud 2012. aastal avaldatud muudatusega 1. 
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Elektripaigaldise, kaasa arvatud raviruumide TOITEVÕRGU ja sellega seotud kaabelduse testimine on 
käesolevast standardist välja jäetud. Need testid on hõlmatud standardis IEC 60364-7-710 või 
võrdväärsetes rahvuslikes standardites. 

2 NORMIVIITED 

Alljärgnevalt loetletud dokumendid, mille kohta on standardis esitatud normiviited, on kas tervenisti või 
osaliselt vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib üksnes viidatud 
väljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim väljaanne koos võimalike 
muudatustega. 

IEC 60601-1:1988. Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety 
IEC 60601-1:1988/AMD1:1991  
IEC 60601-1:1988/AMD2:1995 

IEC 60601-1:2005. Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and 
essential performance3  

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 

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

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

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 1 000 V a.c. and 1 500 V d.c. — 
Equipment for testing, measuring or monitoring of protective measures — Part 1: General requirements 

3 TERMINID JA MÄÄRATLUSED 

Standardi rakendamisel kasutatakse alljärgnevalt esitatud termineid ja määratlusi. 

MÄRKUS Mõned määratlused erinevad paratamatult standardis IEC 60601-1 tooduist, kuna kasutatakse eri 
mõõtemeetodeid. 

3.1 
PUUTEVÕIMALIK JUHTIV OSA (ACCESSIBLE CONDUCTIVE PART) 
mingi EM-SEADME osa, mis ei ole KONTAKTOSA, mis on puutevõimalik patsiendile, patsiendiga kontaktis 
olevale käitajale või mis võib kokku puutuda patsiendiga 

3.2 
TARVIK4 (ACCESSORY) 
lisaosa seadmega koos kasutamiseks, et: 

— tagada selle seadme sihtotstarbeline kasutus, 

— kohandada seade eriliseks kasutuseks, 

                                                             
3 On olemas konsolideeritud versioon 3.1, mis sisaldab standardit IEC 60601-1:2005 ja selle muudatust 1 (2012). 

4 EE MÄRKUS Senistes elektriliste meditsiiniseadmete standardite eestikeelsetes väljaannetes on termini 
„tarvik“ asemel kasutusel termin „lisaseadis“. 
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