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EESTI STANDARDI EESSONA

Kéesolev Eesti standard on Euroopa standardi EN 60601-1-4:1996 “Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety — 4. Collateral Standard:
Programmable medical systems” ja selle muudatuse Al1:1999 ingliskeelse teksti
ekvivalentne tolge eesti keelde.

Euroopa standardi tolkis Mait Nigul — Tallinna Diagnostikakeskuse insener.
Standardi kavandi vaatasid ldbi eksperdid Jaan Tepandi ja Kalle Kepler.

Standardi kasutamise holbustamiseks on lisas AAA ira toodud ka terminite
ingliskeelsed vasted.

Standardi kavandi kiitis heaks ja esitas Standardiametile vastuvotmiseks Eesti
Elektrotehnikakomitee.

Euroopa standard EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 on kasutusele voetud Eesti
standardina EVS-EN 60601-1-4:2000, mis on kinnitatud Standardiameti kiskkirjaga
16.03.2000 nr 45.

Registrisse kantud 16.03.2000 nr 1839, andmebaasis projekti nr 22645.

This standard contains an Estonian translation of the English version of the European
Standard EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 “Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety — 4. Collateral Standard: programmable electrical
medical systems”.
The European Standard EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 has the status of an Estonian
national standard.

© Kirjastamis- ja paljundusodigus kuulub Eesti Standardiametile
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English version

Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety
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This European Standard was approved by CENELEC on 1996-07-02. The amendment A1
modifies the European Standard EN 60601-1-4:1996. The amendment A1 was approved by CENELEC
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national standard without any alteration.
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obtained on application to the Central Secretariat or to any CENELEC member.

This European Standards exists in three official versions (English, French, German). A version
in any other language made by translation under the responsibility of a CENELEC member
into its own language and notified to the Central Secretariat has the same status as the official
versions.

CENELEC members are the national electrotechnical committees of Austria, Belgium, Denmark,

Finland, France, Germany, Greece, Iceland, Ireland, ltaly, Luxembourg, Netherlands, Norway,
Portugal, Spain, Sweden, Switzerland and United Kingdom.
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EESSONA

1) Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (IEC) on standardimisega tegelev
maailmaorganisatsioon, mis haarab kaasa koik rahvuslikud elektrotehnika-
komiteed (IEC National Committee). IEC iilesanne on soodustada rahvusvahelist
koostood koigis elektrotehnika ja elektroonika standardimist puudutavates
kiisimustes. Selle t66 kokkuvdttena ja lisaks muule sellealasele tegevusele
publitseerib IEC rahvusvahelisi standardeid. Nende viljatodtamine on usaldatud
tehnilistele komiteedele; iga rahvuslik komitee, kes on iihest voi teisest kiisimusest
huvitatud, voib ettevalmistustoost osa votta. Ettevalmistustoos osalevad ka IEC-ga
sidet pidavad rahvusvahelised, riiklikud ja mitteriiklikud organisatsioonid. IEC
teeb tihedat koostdod Rahvusvahelise standardiorganisatsiooniga (ISO) vastavalt
kahe organisatsiooni vahel solmitud lepingule.

2) Koéik IEC tehnika-alased ametlikud otsused ja kokkulepped, mis on ette
valmistatud tehnilistes komiteedes asjast huvitatud rahvuslike komiteede osavotul,
viljendavad maksimaalselt rahvusvahelist konsensust vaadeldavas kiisimuses.

3) Standardite, tehniliste aruannete ja juhendite vormis avaldatud otsused ja
kokkulepped on rahvusvaheliseks kasutamiseks soovitusliku iseloomuga ja selles
tihenduses rahvuslikud komiteed neid ka aktsepteerivad.

4) Et soodustada rahvusvahelist ithtlustamist, kohustuvad IEC rahvuslikud komiteed
oma rahvus- vOi regionaalstandardis rakendama rahvusvahelisi standardeid
suurimal vdimalikul méiral, kusjuures iga erinevus rahvusvahelisest standardist
peab olema selgelt &dra nédidatud.

5) IEC ei ole juurutanud mingit standardile vastavuse mirki, seega ei ole ta vastutav
iihegi seadme eest, mis viidetavalt on kooskdlas mingi IEC standardiga.

Kiesoleva Euroopa standardi valmistas ette Tehniline Komitee IEC/TC 62
“Elektriseadmed meditsiinipraktikas”. See on kollateraalstandardiks standardile
IEC 601-1: Elektrilised meditsiinisecadmed — Osa 1: Uldised ohutusnduded (edaspidi
kui pohistandard).

601. seeria viljaannete kollateraalstandardid méiravad uldised ohutusnduded, mida
rakendatakse:
- rithmale elektrilistele meditsiiniseadmetele (nt radioloogilised seadmed),
- koigile elektrilistele meditsiiniseadmetele mdne tunnuse osas, mida ei ole
taielikult kehtestatud pohistandardis (nt elektromagnetiline ithilduvus).

Kiesoleva standardi tekst baseerub alljargneval:

FDIS hidletustulemused
62/83FDIS 62/87/RVD

Tiaielik informatsioon selle standardi heakskiitmiseks ldbi viidud hiiletuse tulemuste
kohta on toodud iilal.

Kiesoleva kollateraalstandardi peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab samade
16ikude numeratsioonile pohistandardis.
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Jaotised ja joonised, mis lisanduvad vastavatele osadele phistandardis, on jérjestatud
alates numbrist 201; tdiendavad lisad on tihistatud AAA, BBB jne, lisajaotised aaa,
bbb jne.

Lisa AAA on kiesoleva kollateraalstandardi lahutamatu osa.
Lisad BBB, CCC, EEE ja FFF on ainult informatsiooniks.

Kollateraalstandardis on kasutatud jirgmisi kirjatiitipe:
- mddratlused ja nduded, millele vastavust saab testida: Times New Roman
(roman-tiiiipi kiri),
testimistingimused ja jaotiste pealkirjad: italic type (kursiiv),
- POHISTANDARDI JAOTISES 2 VOI SELLES KOLLATERAALSTANDARDIS
MAARATLETUD TERMINID: SMALL CAPITALS (viikesed rooma kapitaalid).

Nouetele jargnevad vastavate testide spetsifikatsioonid.

Vastavalt CEN/CENELEC-i sisereeglitele peavad kidesoleva Euroopa standardi
kasutusele votma jiargmiste riikide elektrotehnikakomiteed: Austria, Belgia,
Hispaania, Holland, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Luksemburg, Norra, Portugal,
Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Soome, gveits, Taani ja Uhendkuningriik.
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SISSEJUHATUS

ELEKTRILISTES MEDITSIINISEADMETES kasutatakse iiha laialdasemalt arvuteid, tihti
kriitilist ohutust médravas rollis. Arvutustehnoloogia kasutamine ELEKTRILISTES
MEDITSIINISEADMETES Vviib need seadmed sellisele keerukustasemele, mis on dletatud
ainult PATSIENDI bioloogilistes siisteemides, mida ELEKTRILINE MEDITSIINISEADE on
madratud diagnoosima ja/vdi ravima. Selline keerukus tihendab seda, et
siistemaatilised rikked voivad praktiliselt aktsepteeritud piires testimisel tahelepanuta
jddda. Seetottu liheb kiesolev ohutusstandard kaugemale traditsioonilisest testimisest
ning valmis ELEKTRILISE MEDITSINISEADME hindamisest, sisaldades ndudeid
ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME arendusprotsessile. Valmistoote testimine ei ole
iseenesest kiillaldane, hindamaks keeruka ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME OHUTUST.

Kiesolev standard on POHISTANDARDI KOLLATERAALSTANDARD. Siin piistitatakse
ndue, et nimetatud protsess oleks jilgitav ja protsessi kohta oleks kirjeldus, mis aitaks
tagada  PROGRAMMEERITAVAID  ELEKTRILISI =~ ALAMSUSTEEME  hdlmavate
ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ohutust.. Kéesoleva standardi aluseks olev RISKI
juhtimise ja ARENDUSTSUKLI kisitus voib samuti olla oluline PROGRAMMEERITAVAID
ELEKTRILISI ALAMSUSTEEME mittesisaldavate ELEKTRILISTE MEDITSINISEADMETE
arendamisel.
Kiesoleva standardi efektiivne rakendamine nduab asjassepuutuvatelt isikutelt
padevust jirgnevates kiisimustes:

- spetsiifilise ~ ELEKTRILISE  MEDITSIINISEADME rakendamine  arvestades

OHUTUSnOudeid;

- ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME arendusprotsess;

- TERVIKOHUTUST tagavad meetodid;

- RISKIanaliilisi- ja RISKIohjetehnikad.
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ELEKTRILISED MEDITSIINISEADMED
Osa 1: Uldised ohutusnduded
4. kollateraalstandard: Programmeeritavad elektrilised meditsiinisiisteemid

Medical electrical equipment
Part I: General requirements for safety
4. Collateral Standard: Programmable electrical systems

Kiesolev standard on ekvivalentne This standard is equivalent with

EN 60601-1-4:1996-ga ja see on viilja EN 60601-1-4:1996. The standard is
antud CENELEC-i loal. published with permission of
Euroopa standard EN 60601-1-4:1996 on | CENELEC.

voetud kasutusele Eesti standardina The European Standard

EN 60601-1-4:1996 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, objekt ja seos teiste standarditega
1.201 Kasitlusala

Kiesolev  kollateraalstandard  kisitleb =~ PROGRAMMEERITAVAID  ELEKTRILISI
ALAMSUSTEEME (PESS) holmavate ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE
MEDITSINISUSTEEMIDE, edaspidi PROGRAMMEERITAVATE ELEKTRILISTE MEDITSIINI-
SUSTEEMIDE (PEMS), OHUTUST.

Mirkus. Moéned meditsiinis kasutatavad siisteemid, mis holmavad tarkvara, ei
kuulu antud kollateraalstandardi kiisitlusalasse, nt mitmed meditsiinilised
infosiisteemid. Kiisitletavuse kriteeriumiks on siisteemi vastavus ELEKTRILISE
MEDITSIINISEADME miiratlusele IEC 601-1 jaotises 2.2.15 vOi ELEKTRILISE
MEDITSIINISUSTEEMI méiratlusele IEC 601-1-1 jaotises 2.203.

1.202 Objekt

Kiesolev kollateraalstandard sitestab nouded protsessile, mille kdigus projek-
teeritakse PEMS. Kiesolev kollateraalstandard on samuti eristandardite nduete aluseks,
olles sealjuures OHUTUSnOuete juhendiks, soodustamaks RISKI vihendamist ja
juhtimist.

Eesti Standardiamet Ametlik viljaanne




