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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 11197:2019) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” koost6ds tehnilise komiteega CEN/TC 215 ,Respiratory and anaesthetic
equipment”, mille sekretariaati haldab BSI.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega v&i
joustumisteatega hiljemalt 2020. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2020. a maiks.

Tuleb pédrata tahelepanu voimalusele, et standardi moni osa voib olla patendidiguse objekt. CEN ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 11197:2016.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, T$ehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on standardi ISO 11197:2019 teksti muutmata kujul iile vétnud standardina EN ISO 11197:20109.
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EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on tilemaailmne rahvuslike
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) f6deratsioon. Tavaliselt
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. Koigil rahvuslikel
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on
oigus selle komitee tegevusest osa votta. Selles t60s osalevad ka ISO-ga seotud rahvusvahelised riiklikud
organisatsioonid ning vabaiihendused. Kdigis elektrotehnika standardimist puudutavates kiisimustes teeb
ISO tihedat koostdod Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi valjatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb poorata tahelepanu voimalusele, et standardi mdni osa vdib olla patendidiguse objekt. ISO ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi valjatédtamise jooksul
valjaselgitatud voéi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus” ja/voi ISO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud ariline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud teave
ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
vdljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustdkete lepingus
satestatud pohimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso /foreword.html.

Dokumendi on koostanud tehnilise komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment” alamkomitee SC 6 ,Medical gas supply systems*”.

Neljas valjaanne tiihistab ja asendab kolmandat valjaannet (ISO 11197:2016), mis on tehniliselt iile
vaadatud. Peamised muudatused vorreldes eelmise véljaandega on jargmised:
— redaktsioonilised muudatused;

— muudatus nouetes, mis madratlevad meditsiinilistesse varustusmoodulitesse USB-pistikupesade
kaasamise;

— lisatud on sisekaabelduse iihendusmeetodid ja spetsiifilised katsetused, sealhulgas 166gikindluse
katsetused.

[gasugune tagasiside vdi kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja
rahvuslikule standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav
veebilehelt www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html

EVS-EN ISO 11197:2019

SISSEJUHATUS

Palju tervishoiuasutusi kasutab tasapinnale monteeritud vdi siivendisse paigaldatud siisteeme ja kestasid
patsiendi raviteenuste osutamiseks ja vastavaks andmeesituseks. Sellised siisteemid on tuntud kui
meditsiinilised varustusmoodulid.

Selles dokumendis Kirjeldatakse tehases toodetud v0i kohapeal komponentidest kokku pandud
meditsiinilistele varustusmoodulitele esitatavaid noudeid.

See on moeldud kasutamiseks isikutele, kes on seotud tervishoiuasutuste kavandamise, ehitamise,
inspekteerimise, kontrollimise, hooldamise ja kditamisega, samuti isikutele, kes on seotud meditsiiniliste
varustusmoodulite tootmise, koostamise ja paigaldamisega.

Isikud, kes tegelevad selliste seadmete kavandamise, tootmise, paigaldamise, hoolduse ja katsetamisega,
mis on moeldud thendamiseks meditsiinilise kasutusega gaasisiisteemil, meditsiiniseadme gaasististeemi,
vaakumstisteemi, anesteesiagaasi eemaldusstisteemi ja/voi jddkainete evakuatsioonisiisteemiga?, peaksid
olema selle dokumendi sisust teadlikud.

See dokument on eristandard, mille aluseks on IEC 60601-1:2005+A1:2012. IEC 60601-1:2005+A1:2012
on ohutuse pohistandard koikidele elektrilistele meditsiiniseadmetele, mida kasutab kvalifitseeritud
personal vdi mida kasutatakse selle jarelevalve all {ildises meditsiinilises vdi patsiendikeskkonnas. Uhtlasi
sisaldab see dokument teatud ndudeid tookindlale talitlusele ohutuse tagamiseks.

IEC 60601-1:2005+A1:2012 on ithendanud kollateraalstandardid ja eristandardid. Kollateraalstandardid
hélmavad noudeid spetsiifilistele tehnikatele ja/voi ohtudele ning rakenduvad kdikidele kohaldatavatele
seadmetele, nagu  meditsiinisiisteemidele, elektromagnetilisele  iihilduvusele,  diagnostiliste
rontgenseadmete kiirguskaitsele, tarkvarale jne. Eristandardid on kohaldatavad spetsiifilistele
seadmetiilipidele, nagu meditsiinilistele elektronkiirenditele, kdrgsageduslikele kirurgilistele seadmetele,
haiglavooditele jne.

MARKUS Kollateraalstandardi ja eristandardi maaratlused on antud standardis I[EC 60601-1:2005+A1:20123.

Selles dokumendis kasutatud spetsiaalse numeratsiooni ning terminite ,kollateraalstandard®,
seristandard“ ja ,pohistandard” kohta vdib leida tdpsustavaid selgitusi jaotistes 201.1.3, 201.1.3.1 ja
201.1.3.2.

Lisa AA sisaldab selgitusi mdningatele selles dokumendis esitatud nduetele. See on lisatud selleks, et
tdpsemalt avada selles dokumendis esitatud nduete ja soovituste pohjenduse tagamaasid. Peatiikkidele ja
jaotistele, mille numbrile jargneb siimbol (*), on lisas AA toodud vastav selgitus.

Selles dokumendis kasutatakse jargmisi kirjattitipe:

— nouded, millele vastavust saab kontrollida, ja maaratlused: tavalises piistkirjas;

1 EE MARKUS 1 Ingliskeelses dokumendis ja nii ka siinses tdlkes on kasutatud nii mairatletud terminit
meditsiinilise kasutusega gaas (ingl gas for medicinal use) kui ka madratlemata terminit meditsiiniline gaas (ingl
medical gas), mida kontekstist ldhtudes voib pidada samatdhenduslikeks.

2 EE MARKUS 2 Ingliskeelses dokumendis on tdenioliselt siin viga terminite kasutamise jirjepidevuses - selles
lauses kasutatud termini plume extraction system asemel peaks olema pigem termin plume evacuation system
(jddkainete evakuatsioonisiisteem), mida kasutatakse jarjepidevalt kogu alljargnevas tekstis.

3 EE MARKUS 3 Ingliskeelses dokumendis on esitatud standardi tdhis vale, eestikeelses dokumendis on standardi
tahist korrigeeritud.
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— valjaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, ndited ja viited: vaiksemas piistkirjas;
tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas;

— katsemeetodid: kaldkirjas;

— poéhistandardi peatiikis 3, siinses dokumendis véi viidatud dokumendis mddratletud terminid: kaldkirjas.
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA SEOTUD STANDARDID
Kohaldatav on standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 peatiikk 1 jdrgmiste erisustega:
201.1.1  Kasitlusala

Standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 jaotis 1.1 on asendatud alljdrgnevaga:

See dokument on kohaldatav meditsiiniliste varustusmoodulite (edaspidi ka kui EM-seadmete) esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele.

See dokument on kohaldatav meditsiinilistele varustusmoodulitele, mis on toodetud tehases vo6i kokku
pandud kohapeal; kaasa arvatud konsoolid ja muud kestad, mis on seotud patsiendi raviteenuste
osutamisega.

MARKUS 1  Osalist, kes paneb kohapeal kokku erinevaid patsiendi raviteenuste osutamiseks méeldud komponente
ihe kesta alla, nimetatakse meditsiinilise varustusmooduli tootjaks.

Selle dokumendi kasitlusalasse kuuluvate EM-seadmete voi EM-siisteemide sihtfunktsioonist tulenevaid

ohte ei ole selle standardi erinduete hulgas, vilja arvatud standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012
jaotistes 7.2.13 ja 8.4.1 (vt 201.1.4) toodu.

MARKUS 2Vt standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 jaotis 4.2.
201.1.2 Eesmirk
Standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 jaotis 1.2 on asendatud alljdrgnevaga:

Selle dokumendi eesmdrk on sdtestada erinduded jaotises 201.3.201 madratletud meditsiiniliste
varustusmoodulite esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele.

201.1.3  Seotud standardid
201.1.3.1 Pohistandard ja kollateraalstandardid
Standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 jaotis 1.3 on kohaldatav péhistandardina alljdrgnevate tdiendustega:

See eristandard viitab nendele kohaldatavatele kollateraalstandarditele, mida on nimetatud nii standardi
IEC 60601-1:2005+A1:2012 peatiikis 2 kui ka siinse eristandardi peatiikis 201.2.

IEC 60601-1-3:2008+A1:2013, IEC 60601-1-8:2006+A1:2012, IEC 60601-1-9:2007,
IEC 60601-1-10:2007+A1:2013 jaIEC 60601-1-11 ega IEC 60601-1-12 ei ole kohaldatavad.

MARKUS Kollateraalstandarditele viidatakse nende dokumendinumbrite alusel.
201.1.3.2 Eristandardid

Standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 jaotis 1.4 on kohaldatav alljdrgnevate tdiendustega:
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Siinse eristandardi sektsioonide, peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab eesliite ,201“ korral
standardile IEC 60601-1:2005+A1:2012 (nt 201.1 siinses standardis viitab standardi
IEC60601-1:2005+A1:2012 peatiiki 1 sisule) voi eesliite ,20x“ korral kohaldatavale kollateraalstandardile,
kusjuures x vastab kollateraalstandardi viimas(t)ele dokumendinumbri(te)le (nt 202.4 siinses
eristandardis viitab kollateraalstandardi IEC 60601-1-2 peatiiki 4 sisule, 203.4 siinses eristandardis viitab
kollateraalstandardi IEC 60601-1-3 peatiiki 4 sisule jne). Standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 sisu
muudatused on tdpsustatud jargmiste sdnastustega:

— ,Asendus” tihendab, et standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 vo6i kohaldatava kollateraalstandardi
peatiikk voi jaotis on asendatud tdies mahus siinse eristandardi tekstiga.

— ,Taiendus” tihendab, et siinse eristandardi tekst on lisatud standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 voi
kohaldatava kollateraalstandardi nouetele.

— ,Muudatus” tdhendab, et standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 voi kohaldatava kollateraalstandardi
peattikki véi jaotist on muudetud siinse eristandardi tekstis kirjeldatud maaral.

Jaotised voi joonised, mis on taienduseks standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 jaotistele ja joonistele, on
nummerdatud alates vaartusest 201.101. Tdiendavad lisad on tadhistatud tdhekombinatsioonidega AA, BB
jne ning tdiendavad loetelud tihekombinatsioonidega aa), bb) jne.

Jaotised voi joonised, mis on taienduseks kollateraalstandardile, on nummerdatud alates vaartusest 20x,
kus x tahistab kollateraalstandardi numbrit. Nt standardi [EC 60601-1-2 korral tihistatakse numbriga 202,
standardi IEC 60601-1-3 korral tdhistatakse numbriga 203 jne.

Terminit ,see standard” kasutatakse viitamisel standardile IEC 60601-1:2005+A1:2012, igale
kohaldatavale kollateraalstandardile ja siinsele eristandardile koosvoetuna.

Olukordades, kui siinses eristandardis ei eksisteeri vastavat sektsiooni, peatiikki voi jaotist, on
kohaldatavad standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 vo&i kohaldatava kollateraalstandardi vastavad
sektsioonid, peatiikid vdi jaotised muutmata kujul isegi siis, kui see ei pruugi olla selles kontekstis oluline.
Olukordades, mille puhul ei ole standardi IEC 60601-1:2005+A1:2012 v&i kohaldatava
kollateraalstandardi osad kavandatult rakendatavad isegi juhtudel, kui selle osa vdiks olla sisuliselt oluline,
siis on selle kohta toodud ka vastavasisuline avaldus siinses eristandardis.

201.2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véljaanne koos voimalike muudatustega.

IEC 60364-7-710:2002. Electrical installations of buildings — Part 7-710: Requirements for special
installations or locations — Medical locations

IEC 60598-1:2014+A1:2017. Luminaires — Part 1: General requirements and tests

IEC 60601-1:2005+A1:2012. Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

IEC 60601-1-2:2014. Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 60601-1-3:2008+A1:2013. Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-Ray
equipment



EVS-EN ISO 11197:2019
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013. Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Usability
IEC 61386-1:2008+A1:2017. Conduit systems for cable management — Part 1: General requirements

IEC 62684:2018. Interoperability specifications of common external power supply (EPS) for use with data-
enabled mobile telephones

ISO 32. Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content

IS0 3744:2010. Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of noise sources
using sound pressure — Engineering methods for an essentially free field over a reflecting plane

ISO 5359:2014. Anaesthetic and respiratory equipment — Low-pressure hose assemblies for use with
medical gases

[SO 7396-1:2016. Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases
and vacuum

ISO 7396-2:2007. Medical gas pipeline systems — Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems

[SO 9170-1:2017. Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases and vacuum

IS0 9170-2:2008. Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 2: Terminal units for anaesthetic
gas scavenging systems

ISO 14971:2019. Medical devices — Application of risk management to medical devices
[SO 16571:2014. Systems for evacuation of plume generated by medical devices

EN 50174-1:2018. Information technology — Cabling installation — Part 1: Installation specification and
quality assurance

EN 50174-2:2018. Information technology — Cabling installation — Part 2: Installation planning and
practices inside buildings

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse standardites IEC 60601-1:2005+A1:2012, ISO 16571:2014 ja
[SO 7396-1:2016 ning allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— IS0 veebipdhine lugemisplatvorm: kattesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp;

— IEC Electropedia: kittesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.

MARKUS Maaratletud terminite tahestikregister on toodud siinse dokumendi 16pus.

Termini 3.26 asendus:


https://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/
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