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EN 60601-1:2006 EESSONA

2006-09-12 esitati IEC ja CENELECi paralleelhdiletusele dokumendi 62A/505A/FDIS tekst (parastine
standardi [EC 60601-1 kolmas vailjaanne, koostatud tehnilise komitee IEC TC 62 ,Elektriseadmed
meditsiinipraktikas“ alakomitee SC 62A ,Meditsiinipraktikas kasutatavate elektriseadmete tildaspektid”
poolt) ja kiideti CENELEC-i poolt heaks standardina EN 60601-1.

Kehtestati jargnevad tidhtpaevad:

— viimane tahtpaev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi tasandil
identse rahvusliku standardi avaldamise vo6i joustumisteate

kinnitamisega (dop) 2007-10-01
— viimane tdhtpaev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2012-06-01

") See Euroopa standard asendab EN 60601-1:1990 ja selle muudatused, EN 60601-1-1:2001 ja
EN 60601-1-4:1996+A1:1999. kustutatud tekst

Kdesolev standard EN 60601-1:2006 on vorreldes standardiga EN 60601-1:1990 oluliselt
restruktureeritud. Elektrialase peatiiki nduded on viidud kooskélla standardiga EN 60950-1 kaetud
infotehnikaseadmete nduetega ja lisatud on RISKIHALDUSPROTSESSI kaasamise ndue. Selle paranduse
pohjalikumat kirjeldust vt jaotis A.3.

Kdesolev Euroopa standard on ette valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni mandaadi alusel ja katab EU Noukogu direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU olulised
nouded. Vt lisa ZZ.

Kaesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
— noduded ja madratlused: tavalises plistkirjas;

— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— vaéljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, ndited ja viited: vaiksemas piistkirjas.
Tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas;

— JAOTISES 3 MAARATLETUD TERMINID KOGU KAESOLEVA STANDARDI ULATUSES JA ESITATUNA KA AINEREGISTRIS:
VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

*EE MARKUS  Madratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelne originaaltermin viikeste suurtihtedena
kaldkirjas ja sulgudes.

Viidates kdesoleva standardi struktuuriiiksustele tdhendab sona

— “jaotis” iiht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuritiksusest, kaasa arvatud koik
allstruktuuritiksused (nt jaotis 7 sisaldab alajaotisi 7.1, 7.2 jne);

— “alajaotis” mingi jaotise nummerdatud allstruktuuriiiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik jaotise 7
alajaotised).

Kdesolevas standardis algavad viited jaotistele sdnaga “jaotis”, millele jargneb jaotise number. Viited

alajaotistele on esitatud vaid numbritega. Kdesolevas standardis on sidesdona “v6i” kasutusel tdhenduses
“ja/v0i”; nii on mingi avaldis tdene, kui selle tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

*EE MARKUS  Eestikeelse tolke loetavuse huvides kasutatakse tdlkes kohati ka alajaotiste numbriliste viidete ees
sdna “alajaotis”.
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Kdesolevas standardis kasutatud verbivormid (ingliskeelses viljaandes) on kooskdlas kasutusviisiga, mis
on kirjeldatud ISO/IEC juhendi teise osa lisas G. Kdesoleva standardi raames:

» o« » o« » o«

— “tuleb”, “peab”, “on lubatud ainult”, “on kohustuslik”, “on vajalik”, “ei tohi”, “ei tule”, “pole lubatud”
valjendab seda, et vastavus mingile noudele voi katsele on kohustuslik tagamaks vastavus kdesolevale
standardile;

— “tuleks”, “peaks” véljendab seda, et vastavus mingile ndudele v&i katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, tagamaks vastavus kdesolevale standardile;

— “voib” valjendab lubatud viisi ndudele vo6i katsele vastavuse saavutamiseks.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab antud kiisimuses juhiste voi
selgituste olemasolule lisas A.

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.

Ametlikus valjaandes tuleb kirjanduses toodud standarditele lisada jargnevad markused:

IEC 60073 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60073:2002 (muutusteta).
IEC 60086-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60086-1:2001 (muutusteta).
IEC 60127-6 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60127-6:1994 (muutusteta).
IEC 60309-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60309-1:1999 (muutusteta).
IEC 60317-43 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60317-43:1997 (muutusteta).

IEC 60601-1-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-1:2001 (muutusteta).

IEC 60601-1-4 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-4:1996 + A1:1999 (muutusteta).
IEC 60601-2-49 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-49:2001 (muutusteta).

IEC 60695-1-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60695-1-1:2000 (muutusteta).

IEC 60721 sari MARKUS Harmoneeritud standardiseerias EN 60721 (muutusteta).

IEC 60990 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60990:1999 (muutusteta).

IEC 61000-4-11  MARKUS Harmoneeritud kui EN 61000-4-11:2004 (muutusteta).

IEC 61010-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61010-1:2001 (muutusteta).

IEC 61140 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61140:2002 (muutusteta).

IEC 62079 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62079:2001 (muutusteta).

IEC 62304 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62304:2006 (muutusteta).

ISO 407 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13407:2004 (muutusteta).

ISO 8041 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 8041:2005 (muutusteta).

ISO 13485 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 13485:2003 (muutusteta).
JOUSTUMISTEADE

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-1:2005 teksti ilma iihegi muutuseta Euroopa
standardina tile votnud.
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EN 60601-1:2006/A1:2013 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62A ,Meditsiini-
praktikas kasutatavate elektriseadmete iildaspektid® koostatud dokumendi 62A/805/FDIS tekst,
rahvusvahelise standardi 60601-1:2005/A1 tulevane esimene véiljaanne esitati [EC ja CENELEC-i
paralleelsele haaletusele ja CENELEC on selle iile votnud standardina EN 60601-1:2006/A1:2013.
Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tahtpdev Euroopa standardi muudatuse
kehtestamiseks riigi tasandil identse rahvusliku standardi
avaldamisega v8i jdustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2014-06-24

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi muudatusega
vastuolus olevate rahvuslike standardite tithistamiseks (dow) 2018-12-24

Standardi EN 60601-1:2006 eessonas asendada kolmanda 16igu esimene lause jdrgmisega:

See Euroopa standard asendab EN 60601-1:1990 ja selle muudatused, EN 60601-1-1:2001 ja
EN 60601-1-4:1996+A1:1999.

Tuleb poorata tihelepanu véimalusele, et standardi moéni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/v0i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud
Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi

noudeid.

Teave EL-i direktiivi kohta on esitatud teatmelisas ZZA (2], mis on selle dokumendi lahutamatu osa.
Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-1:2005/A1:2012 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnevad markused:

Asendada EN 60601-1:2006 kirjandus jdrgnevaga:

IEC 60073 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60073.

IEC 60086-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60086-1.

IEC 60127-6 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60127-6.

IEC 60309-1 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60309-1.

IEC 60332-1-2 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60332-1-2.

IEC 60332-2-2 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60332-2-2.

IEC 60317-43 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60317-43.

[EC 60601-1-1:2000 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-1:2001 (muutmata).
IEC 60601-1-4:1996 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-4:1996+A1:1999 (muutmata).
IEC 60601-1-11 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-11.

IEC 60601-2-22 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-22.

IEC 60601-2-49:2001 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-49:2001 (muutmata).
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IEC 60695-1-10
IEC 60721 sari
IEC 60990

IEC 61000-4-11
IEC 61010 sari
IEC 61010-1:2010
IEC 61140:2001
IEC 61558-1

IEC 61558-2-4
IEC 61558-2-23
IEC 62079:2001
IEC 62353

IEC 62471:2006
IEC 80001-1:2010
1SO 407

ISO 7396-1

1SO 8041

ISO 13485

[SO 15001

MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS
MARKUS

Harmoneeritud kui EN 60695-1-10.
Harmoneeritud EN 60721 sarjas.

Harmoneeritud kui EN 60990.

Harmoneeritud kui EN 61000-4-11.
Harmoneeritud EN 61010 sarjas.

Harmoneeritud kui EN 61010-1:2010 (muutmata).
Harmoneeritud kui EN 61140:2002 (muutmata).
Harmoneeritud kui EN 61558-1.

Harmoneeritud kui EN 61558-2-4.

Harmoneeritud kui EN 61558-2-23.
Harmoneeritud kui EN 62079:2001 (muutmata).
Harmoneeritud kui EN 62353.

Harmoneeritud kui EN 62471:2008 (muudetud).
Harmoneeritud kui EN 80001-1:2011 (muutmata).
Harmoneeritud kui EN ISO 407.

Harmoneeritud kui EN ISO 7396-1.
Harmoneeritud kui EN ISO 8041.

Harmoneeritud kui EN [SO 13485.

Harmoneeritud kui EN ISO 15001.
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EN 60601-1:2006/A12:2014 EESSONA

Dokumendi (EN 60601-1:2006/A12:2014) on koostanud tehniline komitee CLC/TC 62 ,Elektriseadmed
meditsiinipraktikas“.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tahtpdev Euroopa standardi muudatuse
kehtestamiseks riigi tasandil identse rahvusliku standardi
avaldamisega voi joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2015-03-26

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi muudatusega
vastuolus olevate rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2015-03-26

Tuleb poorata tdhelepanu vdimalusele, et standardi moéni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/v6i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud
Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi
noudeid.

Teave EL-i direktiivi(de) kohta on esitatud teatmelisades ZZA ja ZZB, mis on selle dokumendi
lahutamatud osad.
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1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
1.1 * Kasitlusala

Kdesolev rahvusvaheline standard kehtib ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINI-
SUSTEEMIDE (edaspidi EM-SEADMETE ja EM-SUSTEEMIDE) ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE kohta.

Juhul kui mingi jaotis v&i alajaotis on spetsiaalselt ette ndhtud kohaldamiseks iiksnes EM-SEADMETELE v0i
iiksnes EM-SUSTEEMIDELE, on seda vastavas jaotises voi alajaotises deldud. Kui nii pole 6eldud, on see
jaotis voi alajaotis asjakohaselt kohaldatav nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SUSTEEMIDELE.

OHUD, mis on omased kdesoleva standardi kisitlusalas oleva EM-SEADME v3i EM-SUSTEEMI ettendhtud
fiisioloogilisele toimele, ei ole kidesolevas standardis kaetud spetsiifiliste nduetega, v.a alajaotistes 7.2.13
ja8.4.1.

MARKUS 1 Vtka 4.2.
kustutatud tekst

Standardisari IEC 60601 ei ole kohaldatav:

— standardisarjaga IEC 61010 kaetud in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele, mis ei lange EM-SEADME
madratluse alla [61];

— standardisarjaga ISO 14708 kaetud aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete siirdatavatele
osadele [69]; voi

— standardiga ISO 7396-1 kaetud meditsiinilise gaasi torusiisteemidele [68].
MARKUS 2 1SO 7396-1 sitestab IEC 60601-1-8 nduded teatud jilgimis- ja ALARMSIGNAALIDELE.

* EE MARKUS 1EC 61010 (kdik osad). Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use.

*EE MARKUS ISO 14708-1. Implants for surgery - Active implantable medical devices - Part 1: General
requirements for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer.

1.2 Eesmark
Kaesoleva standardi eesmargiks on esitada lildised nduded ja olla aluseks eristandarditele.
1.3 *Kollateraalstandardid

Standardiseeria 60601 kollateraalstandardid maaravad iildised nduded ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE

TOIMIMISNAITAJATELE, mida kohaldatakse:

— EM-SEADMETE mingile rithmale (nt kiirgusseadmed);

— koigile EM-SEADMETELE mingi spetsiifilise karakteristiku osas, mida ei ole taielikult késitletud
kdesolevas standardis.

Rakenduvad kollateraalstandardid muutuvad normatiivseteks nende avaldamise paeval ja neid
rakendatakse koos kiesoleva standardiga.

MARKUS 1 Standardi IEC 60601-1 jirgi vastavushindamist teostades on lubatav sdltumatult hinnata ka vastavust
kollateraalstandarditele.
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MARKUS 2 Standardile IEC 60601-1 vastavust deklareerides peaks deklareerija spetsiaalselt loetlema
kollateraalstandardid, mida rakendati. See véimaldab deklaratsiooni lugejal teada saada, milliseid kollateraal-
standardeid kasutati vastavushindamise juures.

MARKUS 3  Kollateraalstandardid standardisarjas IEC 60601 on nummerdatud kujul IEC 60601-1-xx. Kehtivate
rahvusvaheliste standardite nimistut haldab IEC. Seda, millised kollateraalstandardid on avaldatud, peaksid selle
standardi kasutajad jarele vaatama nimistust aadressil http://webstore.iec.ch.

Juhul kui kollateraalstandard on rakendatav EM-SEADMELE, mille kohta on olemas eristandard, siis
loetakse eristandard prioriteetseks kollateraalstandardi suhtes.

1.4 * Eristandardid

Standardiseerias IEC 60601 vodivad eristandardid muuta, asendada v6i tithistada kdesoleva standardi
noudeid, kuivord see kohaldub kisitletava konkreetse EM-SEADME puhul ning voéivad lisada muid ESMASE
OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE noudeid.

[ MARKUS IEC komiteede vilja tddtatud eristandardid standardisarjas IEC 60601 on nummerdatud kujul
IEC 60601-2-xx. Lisaks voib eristandardeid, mis on valja to6tatud ISO ja IEC iihisprojektide raames, nummerdada
kas kujul IEC 80601-2-xx voi ISO 80601-2-xx soltuvalt sellest, milline komitee projekti juhtis. Kehtivate rahvus-
vaheliste standardite nimistut haldavad IEC ja ISO. Seda, millised eristandardid on avaldatud, peaksid selle
standardi kasutajad jarele vaatama vastavatest nimistutest aadressidel http://webstore.iec.ch ja
http://www.iso.org/iso/store.htm.

Eristandardi nduded on prioriteetsed kidesoleva standardi suhtes.

2 *NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete
korral kehtib liksnes viidatud viljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim
valjaanne koos voimalike muudatustega.

TAHELEPANU: Standardisarja IEC 60601 lisanduvad kollateraalstandardid, mis antakse vilja
parast kdesoleva standardi avaldamist, muutuvad normatiivseteks nende avaldamise pdeval ja
need loetakse jirgnevalt loetletud normiviidete hulka kuuluvateks. Vt 1.3.

MARKUS Teatmelised viited on loetletud kasutatud kirjanduses lehekiiljel 417.

IEC 60065:2001. Audio, video and similar electronic apparatus - Safety requirements 1)
Amendment 1:2005
Amendment 2:2010

IEC 60068-2-2:2007. Environmental testing - Part 2-2: Tests - Test B: Dry heat

IEC 60079-0. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 0: General requirements

«_.n

IEC 60079-2. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 2: Pressurized enclosures “p

“«_n

[EC 60079-5. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 5: Powder filling “q

“«_n

IEC 60079-6. Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 6: Oil-immersion “o

1) On olemas konsolideeritud viljaanne 7.2, mis hélmab standardit IEC 60065:2001 ja selle muudatusi 1 (2005) ja
2 (2010).
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IEC 60083. Plugs and socket-outlets for domestic and similar general use standardized in member countries
of IEC

IEC 60085. Electrical insulation — Thermal classification
[EC 60086-4. Primary batteries - Part 4: Safety of lithium batteries

[EC60112. Method for the determination of the proof and the comparative tracking indices of solid
insulating materials

IEC 60127-1. Miniature fuses - Part 1: Definitions for miniature fuses and general requirements for
miniature fuse-links

[*) IEC 60227-1:2007. Polyvinyl chloride insulated cables of rated voltages up to and including
450/750 V - Part 1: General requirements

[EC 60245-1:2003. Rubber insulated cables - Rated voltages up to and including 450/750 V - Part 1:
General requirements?)
Amendment 1:2007

IEC 60252-1. AC motor capacitors - Part 1: General - Performance, testing and rating - Safety
requirement - Guide for installation and operation

IEC 60320-1. Appliance couplers for household and similar general purposes - Part 1: General
requirements

I%) IEC 60335-1:2010. Household and similar electrical appliances - Safety - Part 1: General
requirements

IEC 60364-4-41. Electrical installations of buildings — Part 4-41: Protection for safety - Protection against
electric shock

IEC 60384-14:2005. Fixed capacitors for use in electronic equipment - Part 14: Sectional specification:
Fixed capacitors for electromagnetic interference suppression and connection to the supply mains

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

IEC 60445. Basic and safety principles for man-machine interface, marking and identification -
Identification of equipment terminals and of terminations of certain designated conductors, including
general rules for an alphanumeric system

IEC 60447. Basic and safety principles for man-machine interface, marking and identification — Actuating
principles

IEC 60529:1989. Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)*
Amendment 1 (1999)

* EE MARKUS On olemas konsolideeritud versioon 2.1, mis hélmab standardi IEC 60529:1989 ja selle muudatuse 1
(1999).

2 On olemas konsolideeritud véljaanne 4.1, mis hdlmab standardit IEC 60245-1:2003 ja selle muudatust 1 (2007).

18


http://www.graphical-symbols.info/equipment
http://www.graphical-symbols.info/equipment

EVS-EN 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014
IEC 60601-1-2. Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety - Collateral
standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

IEC 60601-1-3. Medical electrical equipment - Part 1-3: General requirements for basic safety and
essential performance: Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

[EC 60601-1-6. Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for safety - Collateral
standard: Usability

IEC 60601-1-8. Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for safety — Collateral
standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment

and medical electrical systems

[*) IEC 60664-1:2007. Insulation coordination for equipment within low-voltage systems - Part 1:
Principles, requirements and tests

[EC 60695-11-10. Fire hazard testing - Part 11-10: Test flames - 50 W horizontal and vertical flame test
methods

IEC 60730-1:2010. Automatic electrical controls for household and similar use - Part 1: General
requirements

[EC 60825-1:2007. Safety of laser products - Part 1: Equipment classification and requirements
IEC 60851-3:2009. Winding wires - Test methods - Part 3: Mechanical properties
IEC 60851-5:2008. Winding wires - Test methods - Part 5: Electrical properties

[EC 60851-6:1996 Winding wires - Test methods - Part 6: Thermal properties
Amendment 1 (1997)

kustutatud tekst

[EC 60884-1 Plugs and socket-outlets for household and similar purposes - Part 1: General requirements
[EC 60950-1:2001 Information technology equipment - Safety - Part 1: General requirements

IEC 61058-1:2000. Switches for appliances - Part 1: General requirements3)

Amendment 1:2001

Amendment 2:2007

kustutatud tekst

IEC 61558-2-1. Safety transformers, power supply units and similar - Part 2: Particular requirements for
separating transformers for general use

IEC 61672-1. Electroacoustics - Sound level meters - Part 1: Specifications
IEC 61672-2. Electroacoustics - Sound level meters - Part 2: Pattern evaluation tests

IEC 61965. Mechanical safety of cathode ray tubes

3) On olemas konsolideeritud véljaanne 3.2, mis hdlmab standardit IEC 61058-1:2000 ja selle muudatusi 1 (2001)
ja2(2007)
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IEC 62133. Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolytes — Safety
requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them, for use in portable
applications

[EC 62304:2006. Medical device software - Software lifecycle processes

kustutatud tekst

ISO 780. Packaging - Pictorial marking for handling of goods

kustutatud tekst

[SO 1853. Conducting and dissipative rubbers, vulcanized or thermoplastic - Measurement of resistivity

ISO 2878. Rubber, vulcanized - Antistatic and conductive products - Determination of electrical
resistance

[SO 2882*. Rubber, vulcanized - Antistatic and conductive products for hospital use - Electrical resistance
limits

* EE MARKUS Standard ISO 2882 tiihistati 1. veebruaril 2005. aastal ja pole kehtestatud iihtki seda asendavat
standardit.

ISO 3746. Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure -
Survey method using an enveloping measurement surface over a reflecting plane

ISO 3864-1:2002. Graphical symbols - Safety colours and safety signs - Part 1: Design principles for
safety signs in workplaces and public areas

ISO 5349-1. Mechanical vibration — Measurement and evaluation of human exposure to hand-transmitted
vibration - Part 1: General requirements

ISO 7000-DB:2004* Graphical symbols for use on equipment - Collection of symbols
* EE MARKUS , DB“ viitab ISO-IEC iihisele vorgu-andmebaasile.
ISO 7010:2011. Graphical symbols - Safety colours and safety signs - Registered safety signs

ISO 9614-1. Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources using sound intensity —
Measurement at discrete points

ISO 10993 (koik osad). Biological evaluation of medical devices
kustutatud tekst

[SO 11135-1:2007. Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

%) 1SO 11137-1:2006. Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 13857:2008. Safety of machinery - Safety distances to prevent hazard zones being reached by the
upper and lower limbs

ISO 14971:2007. Medical devices - Application of risk management to medical devices
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[SO 15223-1:2012. Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements

ISO 17665-1:2006. Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 23529. Rubber - General procedures for preparing and conditioning test pieces for physical test
methods

1SO 80000-1:2009. Quantities and units - Part 1: General

3 * TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

MARKUS 1 Kui kiesolevas dokumendis kasutatakse termineid “pinge” ja “vool”, on selle all mdeldud vahelduv-,
alalis- voi liitlainekujuga pinge voi voolu ruutkeskvaartusi (efektiivvaartusi), kui just pole margitud teisiti.

MARKUS 2 Terminit “elektriseade” kasutatakse EM-SEADME (vt 3.63) vdi muu elektriseadme tdhenduses. Kies-
olevas standardis kasutatakse samuti terminit “seade” EM-SEADME v6i muu elektrilise voi mitte-elektrilise seadme
tdhenduses, kui on juttu EM-SUSTEEMIST (vt 3.64).

MARKUS 3  Kui selles dokumendis esineb termin ,ohutus piistkirjas véi kaldkirjas, ei ole selle all méeldud
»ohutust” standardi ISO 14971 maaratluse jargi, vaid pigem ,olekut, milles ollakse kaitstud vigastuse vdi kahjustuse
eest vdi on vdetud vigastuse voi kahjustuse vastu tarvitusele ettevaatusabindusid®.

MARKUS 4 Aineregister on toodud alates lehekiiljest 422.

31

LIGIPAASUKATE (ACCESS COVER)

KESTA vOi KAITSEPIIRDE osa, mis vdimaldab ligipddsu elektriseadme osadele nende reguleerimiseks,
kontrolliks, asendamiseks voi remondiks

3.2
PUUTEVOIMALIK OSA (ACCESSIBLE PART)
elektriseadme osa, mis pole KONTAKTOSA, ja mida on véimalik puudutada standardtestsorme abil

MARKUS Vtka 5.9.2.1.

3.3
LISASEADIS (ACCESSORY)
taiendav osa seadmega koos kasutamiseks, et:

- tagada selle seadme SIHTOTSTARBELINE KASUTUS,
- kohandada see mingiks eriliseks kasutuseks,

- kergendada selle kasutamist,

- parendada selle toimimisnaitajaid, voi

- vobimaldada selle talitlust ihendada muude seadmete talitlusega

[IEC 60788:2004, rm-83-06 muudetud]
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