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EESTI STANDARDI EESSONA

Kaesolev Eesti standard:

— on Euroopa standardi EN 60601-1-1:2001 "Medical electrical equipment Part 1-1: General requirements for
safety Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems" ingliskeelse teksti identne
tblge eesti keelde ning tBlgendamise erimeelsuste korral tuleb l&htuda ametlikes keeltes avaldatud

tekstidest,

— omab sama staatust, mis jdustumisteate meetodil vastuvdetud originaalversioon,

— on kinnitatud Eesti Standardikeskuse 11.12.2008. aasta kaskkirjaga nr 248,

jBustub sellekohase teate avaldamisel EVS Teataja 2009. aasta jaanuarikuu numbris.

Standardi tdlkis Kalle Kepler, standardi tdlke on heaks kiitnud EVS/TK 11 "Meditsiiniseadmed".

Standardi tdlke koostamisettepaneku esitas EVS/TK 11, standardi t6lkimist korraldas Eesti Standardikeskus
ning rahastas Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Euroopa standardimisorganisatsioonide poolt rahvus-
likele liikmetele Euroopa standardi EN 60601-1-1:2001
teksti kattesaadavaks tegemise kuupaev on 2001-04-01.

Kéaesolev standard on eestikeelne [et] versioon Euroopa
standardist EN 60601-1-1:2001. Teksti tdlke avaldas
Eesti Standardikeskus ja see omab sama staatust
ametlike keelte versioonidega.

ICS 11.040.01 Meditsiiniseadmed ildiselt

Date of Availability of the Standard

EN 60601-1-1:2001 is 2001-04-01.

European

This standard is the Estonian [et] version of the
European Standard EN 60601-1-1:2001. It was translated
by Estonian Centre for Standardisation. It has the same
status as the official versions.

V6tmesonad: elektriline meditsiiniseade, ohutusnduded, patsient, operaator

Hinnagrupp Q

Standardite reprodutseerimis- ja levitamisdigus kuulub Eesti Standardikeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse siisteemi vdi edastamine Ukskdik millises
vormis voi millisel teel iima Eesti Standardikeskuse poolt antud kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kusimusi standardite autorikaitse kohta, palun vdtke (ihendust Eesti Standardikeskusega:
Aru 10, 10317, Tallinn, Eesti; www.evs.ee; Telefon: 605 5050; E-post: info@evs.ee
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ICS 11.040.01 Supersedes EN 60601-1-1:1993 + A1:1996

English version

Medical electrical equipment
Part 1-1. General requirements for safety
Collateral standard: Safety requirements for medical
electrical systems (IEC 60601-1-1:2000)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Geréte
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Norme collatérale: Régles de sécurité flr die Sicherheit -
pour systémes électromédicaux Erganzungsnorm: Festlegungen fur die
(CEI 60601-1-1:2000) Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen (IEC

60601-1-1:2000)

This European Standard was approved by CENELEC on 2000-12-01. CENELEC members are bound to comply with the
CEN/CENELEC Internal Regulations which stipulate the conditions for giving this European Standard the status of a national
standard without any alteration.
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Central Secretariat or to any CENELEC member.
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2000-12-01 esitati IEC ja CENELEC paralleelhaaletuseks dokumendi 62A/312/FDIS tekst (pérastine standardi
IEC 60601-1-1 teine véljaanne, koostaja tehnilise komitee IEC TC 62 “Elektriseadmed meditsiinipraktikas”
allkomitee SC 62A “Meditsiinipraktikas kasutatavate elektriseadmete Uldaspektid”) ja kiideti CENELECi poolt
heaks standardina EN 60601-1-1.

Kéesolev Euroopa standard asendab standardit EN 60601-1-1:1993 + A1:1996.
Kehtestati jargnevad tahtpaevad:

— viimane téhtpdev Eurocopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamise voi
joustumisteatega kinnitamisega (dop) 2001-10-01

— viimane téhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tihistamiseks (dow) 2003-12-01

Kéesolev Euroopa standard on standardi EN 60601-1:1990 (edaspidi “pdhistandard”) kollateraalstandard ja
esimene standard kollateraalstandardite seeriast, avardades p&histandardit.

Standardiseeria 60601 kollateraalstandardid méaaravad uldised ohutusnduded, mida kohaldatakse:

— ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE mingile riihmale (nt radioloogiaseadmed);

— koigile ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE mingi karakteristiku osas, mida ei ole téielikult kasitletud p6&hi-
standardis (nt elektromagnetiline thilduvus).

Kéesoleva kollateraalstandardi peatikkide, jaotiste ja alajaotiste numeratsioon vastab pohistandardi samade
I6ikude numeratsioonile.

Alajaotised ja joonised, mis lisanduvad vastavatele osadele pdhistandardis, on jarjestatud alates numbrist 201;
taiendavad lisad on tahistatud AAA, BBB, jne.

Kéesolevas kollateraalstandardis on kasutatud jargmisi kirjatliipe:

— nduded, millele vastavust saab katsetada, ja méaratlused: tavalises pustkirjas;
— selgitused, nduanded, Uldine teave, erandid ja viited: vaiksemas pustkirjas;

— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— POHISTANDARDI JAOTISES 2 VOI KAESOLEVAS KOLLATERAALSTANDARDIS MAARATLETUD TERMINID: KAPITEELKIRJAS.
Ndéuetele jargnevad vastavate katsete spetsifikatsioonid.

Mdned kaesolevas kollateraalstandardis toodud ettekirjutused ja satted vajavad taiendavaid selgitusi. Selline
teave on esitatud teatmelisas AAA “Uldjuhised ja selgitused”. Tarn (*) jaotise vOi alajaotise numbrist vasakul
viitab sellise tiendava informatsiooni olemasolule.

Lisa, mis on nimetatud kui “normlisa”, on standardi lahutamatu osa.
Lisa, mis on nimetatud kui “teatmelisa”, on antud vaid taiendavaks informatsiooniks.
Kéesoleva standardi lisad EEE ja ZA on normlisad ja lisad AAA, BBB, FFF ja ZB on teatmelisad.

Lisad ZA ja ZB asendavad standardi IEC 60601-1-1:2000 lisad CCC ja DDD.

JOUSTUMISTEADE

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-1-1:2000 teksti kiitis CENELEC Euroopa standardina heaks ilma tihegi
muudatuseta.
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ESIMENE PEATUKK — ULDINE
1 Kasitlusala ja objekt

*1.201 Kasitlusala

Kéesolev standard kasitleb alajaotise 2.201 kohaselt maaratletud ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEEMIDE ohutust.
Siin kirjeldatakse ohutusndudeid, mis on vajalikud PATSIENDI, OPERAATORI ja Umbruskonna kaitse tagamiseks.

2 Terminid ja maaratlused

Kaesolevas kollateraalstandardis kasutatakse vaikeste suurtdhtede kirjas trikitud termineid vastavalt nende
maaratlustele standardis IEC 60601-1.

Terminite “pinge” ja “vool” kasutamisel on nende all mdeldud vastavalt vahelduv-, alalis- vai liitlainekujuga pinge
ja voolu efektiivvaartusi (ruutkeskvaartusi).

Kéesoleva standardi raames on kohaldatavad jargmised tédiendavad maaratlused:

2.201

ELEKTRILINE MEDITSIINISUSTEEM (edaspidi SUSTEEM) (MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM)

kombinatsioon mitmest seadmest, millest véhemalt ks on ELEKTRILINE MEDITSIINISEADE, ja mis on omavahel
Uhendatud TALITLUSUHENDUSE VOi KANTAVA HARUPESA kaudu

MARKUS Seadet, mida mainitakse seoses SUSTEEMIGA, kasitletakse SEADME tdhenduses. (Vaata ka lisades BBB and FFF toodud
naiteid.)

*2.202

PATSIENDIKESKKOND (PATIENT ENVIRONMENT)

ruumiosa, milles v8ib esineda PATSIENDI tahtlik v&i tahtmatu kokkupuude SUSTEEMI osaga vBi mdne teise isikuga,
kes SUSTEEMI osi puutub (vt joonis 201)

*2.203

ERALDUSSEADIS (SEPARATION DEVICE)

komponent v8i komponentide kogum, millel on selline sisendosa ja valjundosa, mis ohutuse tagamiseks
valistavad soovimatu pinge vi voolu tekke sUSTEEMI osade vahel

*2.204

KANTAV HARUPESA (MULTIPLE PORTABLE SOCKET-OUTLET)

kombinatsioon kahest v8i enamast pistikupesast, mis on ette nahtud ihendamiseks (v6i on lahutamatult seotud)
paindkaablite vdi -juhtmetega, ja mis toiteallikaga ihendatuna on hdlpsasti imbertGstetav

MARKUS KANTAV HARUPESA Vv0ib olla eraldi toode v8i lahutamatu osa meditsiinilisest v8i mittemeditsiinilisest seadmest.

*2.205

TALITLUSUHENDUS (FUNCTIONAL CONNECTION)

elektriline Ghendus vdi seda hdlmav muu Ghendus, mis on ette ndhtud signaalide ja/vdi energia ja/vdi ainete
Ulekandmiseks

3 Uldnéuded

*3.201 Uldnduded SUSTEEMILE

Parast paigaldust ega hilisemat muutmist ei tohi SUSTEEM pdhjustada OHUSEISUNDIT.

SUSTEEM peab tagama:



