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EESTI STANDARDI EESSONA

Kiesolev Eesti standard on Euroopa standardi EN 60601-1:1990 “Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety” ja selle muudatuste A1:1991,
A11:1992, A12:1992, A2:1993 ning A13:1995 ingliskeelse teksti ekvivalentne tolge
eesti keelde.

Tolkimisel on voetud aluseks BS EN 60601-1:1990.

Euroopa standardi kavandi valmistas ette Eesti Elektrotehnika Komitee juurde
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Standardi kavandi kiitis heaks ja esitas Standardiametile vastuvotmiseks Eesti
Elektrotehnika Komitee.
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kinnitatud Standardiameti kiiskkirjaga 16.03.2000 nr 41.

Registrisse kantud 16.03.2000 nr 1835, andmebaasis projekti nr 50480.

This standard contains an Estonian translation of the English version of the European
Standard EN 60601-1:1990 + A1:1991 + A11:1992 + A12:1992 + A2:1993 +
A13:1995 “Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety”.
The European Standard EN 60601-1:1990 + A1:1991 + A11:1992 + A12:1992 +
A2:1993 + A13:1995 has the status of an Estonian national standard.
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EESSONA

Kiiesoleva Euroopa standardi valmistas ette Tehniline Komitee CH/64.

Kiesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
- madratlused ja nouded, millele vastavust saab testida: Times New Roman
(roman-tiitipi kiri),
viited: viiksem roman-tiitipi kiri,
- testimisspetsifikatsioonid ja jaotiste pealkirjad. italic type (kursitv),
- POHISTANDARDI JAOTISES 2 VOI KAESOLEVAS KOLLATERAALSTANDARDIS
MAARATLETUD TERMINID: SMALL CAPITALS (viikesed rooma kapitaalid).

Néuetele jargnevad vastavate testide spetsifikatsioonid.

Tirn (*) jaotise vasakul veerisel viitab vastava jaotise kohta kiiva lisainformatsiooni
olemasolule.

Vastavalt CEN/CENELEC-i sisereeglitele peavad kiesoleva Euroopa standardi
kasutusele votma jirgmiste riikide elektrotehnikakomiteed: Austria, Belgia,
Hispaania, Holland, lirimaa, Island, Iraalia, Kreeka, Luksemburg, Norra, Portugal,
Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Soome, Sveits, Taani ja Uhendkuningriik.
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LUHIAJALUGU

CENELEC-i kiisitlus, mis pidi selgitama kas dokumenti IEC 601-1:1988 vdib
aktsepteerida ilma teksti muudatusteta, niitas et Euroopa standardina vastuvotmiseks
ei ole dokumendis tarvis teha CENELEC-i muudatusi. Referatiivne dokument esitati
CENELEC-i liikmetele formaalseks hiiletuseks ja heakskiitmiseks. Rahvusvahelise
standardi IEC 601-1:1988 tekst kiideti CENELEC-i poolt heaks Euroopa standardina
11.juunil, 1990.
Miirati kindlaks jirgmised kuupédevad:

- EN-i viljakuulutamise (jdustumisteate) viimane kuupiev rahvuslikul tasandil:

(doa) 1990-09-01

- Uue harmoneeritud standardi avaldamise viimane kuupéev: (dop) 1991-01-01

- Vastuolusid sisaldavate rahvusstandardite tagasivotmise kuupdev: (dow)-
See Euroopa standard asendab dokumenti HD 395.1 S2:1988, mis jiiib aga kehtima
kuni koik teised osad, mis on seotud dokumendiga HD 395.1 S2:1988, on kasutuselt
korvaldatud. Seetdttu pole vastuolusid sisaldavate rahvuslike standardite (dow)
tagasivotmise kuupidev veel kindlaks méiratud.

Mirkus. Pohistandard kehtib meditsiiniseadmete osas, mille kohta ei ole
eristandardit, sel juhul peale 1994-06-01 dokumenti HD 395.1 §2:1988 enam
ei kasutata.

Sissejuhatus muudatusele Al

1992. a veebruaris esitati CENELEC-i Tehnilise Komitee- TC 62: Elektriseadmed
meditsiinipraktikas- ndudmisel CENELEC-1 UAP-ile Euroopa standardina
heakskiitmiseks muudatus 1:1991 Rahvusvahelise Standardi IEC 601-1:1988 kohta.
CENELEC kiitis Rahvusvahelise standardi (EN 60601-1) muudatuse Al heaks 9.
detsembril, 1992.
Miirati kindlaks jirgmised kuupievad:

- identse rahvusstandardi avaldamise viimane kuupiev: (dop) 1994-06-01

Sissejuhatus muudatusele A11

Vastavalt CENELEC-i Tehnilise Komitee - TC 62: Elektriseadmed meditsii-
nipraktikas- otsusele esitati 1992. a veebruaris CENELEC-i UAP-ile libivaatamiseks
muudatusprojekt dokumendile EN 60601-1:1990.
Selle projekti eesmirgiks oli jagada lisa ZA (normatiivne) kaheks: lisaks ZA
(normatiivne) ja lisaks ZB (teatmeline).
CLC/TC 62 poolt ettevalmistatud tekst kiideti CENELEC-i poolt heaks 9.detsembril,
1992: muudatus A11 dokumendile EN 60601-1.
Miirati kindlaks jargmised kuupidevad:

- identse rahvusstandardi avaldamise viimane kuupiev: (dop) 1994-06-01

Sissejuhatus muudatusele A12

Vastavalt CENELEC-i Tehnilise Komitee - TC 62: Elektriscadmed meditsiini-
praktikas- otsusele esitati 1992. a veebruaris CENELEC-i UAP-ile libivaatamiseks
muudatusprojekt dokumendile EN 60601-1:1990.
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CLC/TC 62 poolt ettevalmistatud tekst kiideti CENELEC-i poolt heaks 9.detsembril,
1992: muudatus A12 dokumendile EN 60601-1.
Miirati kindlaks jirgmised kuupdevad:

- identse rahvusstandardi avaldamise viimane kuupiev: (dop) 1994-06-01

Sissejuhatus muudatusele A2

1995-03-06 esitati IEC CENELEC-ile paralleelhéiletuseks dokumendi 62A(CO)45
tekst, edaspidi muudatus 2 dokumendile IEC 601-1:1988, koostaja SC 62A-
Meditsiinipraktikas kasutatavate elektriseadmete  thisaspektid (IEC TC 62-
Elektriseadmed meditsiinipraktikas). CENELEC kiitis selle heaks muudatusena A2
dokumendile EN 60601-1:1990.
See Euroopa standard asendab dokumenti EN 60601-1:1990/A11:1993.
Misrati kindlaks jirgmine kuupédev:

- viimane kuupiev muudatuste rakendamiseks rahvuslikul tasandil identse

rahvusstandardi avaldamise voi kinnitamise néol: (dop) 1996-03-01

Sissejuhatus muudatusele A13

Muudatuse on ette valmistanud CENELEC-I Tehniline Komitee - TC 62: Elektri-
seadmed meditsiinipraktikas.
Projekti tekst esitati formaalseks hiiiletuseks ja CENELEC kiitis selle heaks 1995-07-
04 muudatusena A13 dokumendile EN 60601-1:1990.
Meirati kindlaks jirgmised kuupédevad:
- viimane kuupiev muudatuste rakendamiseks rahvuslikul tasandil identse
rahvusstandardi avaldamise voi kinnitamise niol: (dop) 1996-07-01
- viimane kuupiev muudatustega vastuolus olevate rahvusstandardite
tagasivotmiseks: (dow) 1996-07-01

Lisa ZD(normatiivne) loetleb rahvuslikke eritingimusi, mis voivad pohjustada
muudatusest  korvalekaldumisi  tileminekuperioodil, mis 15peb hiljemalt
2006-07-01.
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ELEKTRILISED MEDITSIINISEADMED
Osa 1: Uldised ohutusnduded

Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety

Kiesolev standard on ekvivalentne This standard is identical with

EN 60601-1:1990-ga ja see on vilja antud | EN 60601-1:1990. The standard is
CENELEC-i loal. published with permission of
Euroopa standard EN 60601-1:1990 on CENELEC.

voetud kasutusele Eesti standardina The European Standard

EN 60601-1:1990 has the status of an
Estonian national standard

Tolgendamise erimeelsuste korral on In case of interpretation disputes the
kehtiv ingliskeelne tekst English text applies

PEATUKK 1: ULDIST
*1 Kisitlusala ja eesmiirk
1.1 Kidsitlusala

Kiiesolev standard kiiib ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ohutuse (spetsifitseeritud

jaotises 2.2.15) kohta.
Kuigi kiesolev standard puudutab eelkdige ohutust, on selles ka moningaid ndudeid

tookindlusele, kuivord see on seotud ohutusega.

Arvesse ei tule OHUSEISUNDID, mis tulenevad kiesolevas standardis kisitletavatele
SEADMETELE ette nithtud fiisioloogilisest funktsioonist.

Kiesoleva standardi lisad pole kohustuslikud, kui just seda pole pohitekstis
sonaselgelt midratletud.

1.2 Eesmdirk

Kiesoleva standardi eesmiirgiks on eritleda iildised nduded ELEKTRILISTE
MEDITSIINISEADMETE ohutusele ja olla aluseks eristandardite ohutusnduetele.

*1.3 Evristandardid

Eristandardid on prioriteetsed kiesoleva standardi suhtes.

Eesti Standardiamet Ametlik viljaanne



