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EN 60601-1-2:2007 EESSONA

2007-04-11 esitati IEC-le ja CENELEC-ile paralleelhdaletuseks dokumendi 62A/560/FDIS tekst (parastine
standardi |IEC 60601-1-2 kolmas vaéljaanne, koostatud tehnilise komitee IEC TC 62 “Elektriseadmed
meditsiinipraktikas” allkomitee SC 62A “Meditsiinipraktikas kasutatavate elektriseadmete lldaspektid” poolt) ja
kiideti CENELEC-i poolt heaks standardina EN 60601-1-2.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tahtpdev  Euroopa standardi (dop) 2008-02-01
kehtestamiseks  riigi  tasandil identse
rahvusliku standardi avaldamisega Vvoi
joustumisteatega kinnitamisega

— [A0 viimane tahtpaev Euroopa standardiga (dow) 2012-06-01
vastuolus olevate rahvuslike standardite
tihistamiseks

Kaesolev Euroopa standard asendab standardi EN 60601-1-2:2001 ja selle muudatuse A1:2006.
Kustutatud tekst

Kaesolev Euroopa standard on etie valmistatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni poolt CENELEC-ile antud mandaadi alusel ja katab EU Noéukogu direktiivi 93/42/EMU olulised
nduded. Vt lisa ZZ.

Kaesolev Euroopa standard on standardi EN 60601-1:2006 (edaspidi “pdhistandard”) kollateraalstandard.
Kaesolevat standardit EN 60601-1-2 restrukiureeriti eesmargiga viia see vastavusse standardiga
EN 60601-1:2006 ning rakendada IEC SC 62A otsust, et standardile EN 60601-1:2006 koostatud
kollateraalstandardite jaotiste numeratsioon vastaks juhendis “ISO/IEC Directives, Part 2:2004” ette nahtud
struktuurile. P&himéttelisi tehnilisi muudatusi on jaotises 4, milles nidd on tunnustust leidnud standardi
EN 60601-1:2006 uldine ndue seoses riskihaldusprotsessiga.

Standardiseeria 60601 kollateraalstandardid maaravad Uldised nduded ohutusele, mis on kohaldatavad

— ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE mingile rihmale (nt kiirgusseadmed); voi

— koigile ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE mingi spetsiifilise karakteristiku osas, mida ei ole taielikult
kasitletud pbhistandardis (nt alarmsisteemid).

Kaesolevas kollateraalstandardis on kasutatud jargmisi kirjatitipe:
- nduded ja maaratlused: tavalises pustkirjas;
- katsetuste spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— valjaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, naited ja viited: vaiksemas pustkirjas; tabelite normatiivne tekst on
samuti vaiksemas pustkirjas;

— POHISTANDARDI VOI KAESOLEVA STANDARDI JAOTISES 3 MAARATLETUD TERMINID VOI MARKUSTENA ESITATUNA:
VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

MARKUS Maéaratletud terminid ei ole esitatud VAIKESTE SUURTAHTEDEGA tabelites 1 kuni 8, lisa C tabelites ega nendingutes, mis
peavad olema antud tehnilises kirjelduses vo&i kasutusjuhendis, kuna need on ette nahtud OPERAATORILE VvOi VASTUTAVALE
ORGANISATSIOONILE, kes vdib-olla ei tea standardiseeria EN 60601 standardite maaratletud termineid.

Viidates kaesoleva standardi struktuurielementidele tdhendab sdna
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— “jaotis” Uht sisukorras nummerdatud kuuest struktuurielemendist, millesse kuuluvad ké&ik allstruktuuri-
elemendid (nt jaotis 6 sisaldab alajaotisi 6.1, 6.2 jne);

— “alajaotis” mingi jaotise nummerdatud allstruktuurielementi (nt 6.1, 6.2 ja 6.2.1 on koik jaotise 6 alajaotised).

Kaesolevas standardis algavad viited jaotistele sbnaga “jaotis”, millele jargneb jaotise number. Viited
alajaotistele on kaesolevas standardis esitatud vaid numbritega.

EE MARKUS Eestikeelse tdlke loetavuse huvides kasutatakse tdlkes kohati ka alajaotiste numbriliste viidete ees sdna “alajaotis”.

Kaesolevas standardis on sidestna “voi” kasutusel tdhenduses “ja/vdi”; nii on mingi avaldis tdene, kui nende
tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

Kaesolevas standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on kirjeldatud ISO/IEC juhendi
teise osa (“ISO/IEC Directives, Part 2”) lisas H. Kaesoleva standardi raames valjendab abiverb

- “peab”, “tuleb” asjaolu, et vastavus mingile ndudele vdi katsetusele on kohustuslik tagamaks vastavus
kaesolevale standardile;

- “peaks”, “tuleks” asjaolu, et vastavus mingile ndudele vdi katsetusele on soovitatav, kuid mitte kohustuslik,
tagamaks vastavus kaesolevale standardile;

- “voib” lubatud viisi nbudele voi katsetusele vastavuse saavutamiseks.

Tarniga (*) on margistatud jaotised, alajaotised, 16iked ja maaratlused, mille kohta on teatmelisas A toodud
selgitus.

Lisad ZA ja ZZ on lisatud CENELEC-i poolt.

Joustumisteade

CENELEC Kkiitis rahvusvahelise standardi IEC 60601-1-2:2007 teksti Euroopa standardina heaks jargmiste
kokkulepitud uldiste muudatustega.

ULDISED MUUDATUSED

Lisa A, alajaotis 4.2:

Asendada viimane lause jargmise lausega:

Neid OHTE tuleb arvestada RISKIHALDUSPROTSESSIS.
Kasutatud kirjandus

Lisada kasutatud kirjanduses loetletud standardite kohta jargmised mérkused:

CISPR 11 + A1 + A2 MARKUS Harmoneeritud kui EN 55011:2007 (muudatustega) ja A2:2007 (muudatusteta).
CISPR 24 MARKUS Harmoneeritud kui EN 55024:1998 (muudatustega).

IEC 61000-4-2 + A1 + A2 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61000-4-2:1995 + A1:1998 + A2:2001 (muudatusteta).
IEC 61000-4-3 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61000-4-3:2006 (muudatusteta).

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

IEC 61000-4-6 + A1 + A2 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61000-4-6:2007 (muudatusteta).
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IEC 61326-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61326-1:2006 (muudatusteta).

1ISO 14971 MARKUS Harmoneeritud kui EN 1ISO 14971:2000 (muudatusteta).
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SISSEJUHATUS

ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEEMIDE jaoks spetsiifiliste ELEKTROMAGNETILISE
UHILDUVUSE standardite koostamise vajadus on pohjendatud.

Eriti on ELEKTROMAGNETILISE EMISSIOONI standardeid vaja selleks, et kaitsta:

ohutus-raadiosidet;

teisi ELEKTRILISI MEDITSIINISEADMEID ja ELEKTRILISI MEDITSIINISUSTEEME;

elektriseadmeid, mis ei ole EM-SEADMED (nt arvutid);

telekommunikatsiooni (nt raadioside/TV, telefonside, raadionavigatsioon).

Veel tahtsam on see, et ELEKTROMAGNETILISE HAIRINGUKINDLUSE standardeid on vaja ELEKTRILISTE
MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEEMIDE ohutuse tagamiseks. ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS
(vt maaratlus 3.4) erineb muudest standardiga IEC 60601-1 kaetud ohutusaspektidest, kuna mingil tasemel
esineb elektromagnetilisi nahtusi mistahes ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME ja ELEKTRILISE MEDITSIINISUSTEEMI
tavakasutuskeskkonnas, aga maaratiuse kohaselt peab selline seade ettendhtud keskkonnas “toimima
rahuldavalt”, et tagada ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS. See tahendab, et ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE
standardite rakendamisel ei sobi tavaparane, Uksikrikkel péhinev lahenemisviis ohutusele. ELEKTROMAGNETILISE
HAIRINGU keskkonnatingimused on vdrreldavad Umbritseva keskkonna temperatuuri, niiskuse ja 6hurdhu
tingimustega. ELEKTRILISED MEDITSIINISEADMED ja ELEKTRILISED MEDITSIINISUSTEEMID vdivad viibida etteantud
keskkonnatingimuste vahemikus mistahes ajahetkel, kusjuures ka pikemat aega. Nii nagu on o6hurbéhu ja
niiskuse puhul, ei tarvitse ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME VvOi ELEKTRILISE MEDITSIINISUSTEEMI OPERAATOR olla
pidevalt teadlik Umbritseva keskkonna parameetrite vaartustest. Kaesolevas kollateraalstandardis (IEC 60601
KATSETUSNIVOOD) kindlaksmaaratud HAIRINGUKINDLUSE KATSETUSNIVOOD katavad tavaparasele meditsiinilisele
keskkonnale vastava vahemiku. Seega vdib ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME VvOi ELEKTRILISE MEDITSIINISUSTEEMI
talitluse neis tingimustes lugeda normaalseks.

ELEKTRILISI MEDITSIINISEADMEID VvOi ELEKTRILISI MEDITSIINISUSTEEME kasutatakse meditsiinipraktikas eesmargiga
tagada mingi vajaliku FUNKTSIOONI toimimine. Juhul kui ELEKTRILINE MEDITSIINISEADE VOi ELEKTRILINE
MEDITSIINISUSTEEM ei taga oma vajalikku FUNKTSIOONI tavakasutuskeskkonnas esineda vdivate sundmuste
suhtes HAIRINGUKINDLUSE puudumise tottu, rikub see meditsiinipraktikat ja sellist olukorda ei saa lugeda
vastuvdetavaks.

Kaesolevas viéljaandes peetakse vajalikuks jagada vastutust TOOTJA, VASTUTAVA ORGANISATSIOONI ja
OPERAATORI vahel, et tagada ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME v&i ELEKTRILISE MEDITSIINISUSTEEMI otstarbekohane
projekteerimine ja talittemine. ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME VOi ELEKTRILISE MEDITSIINISUSTEEMI TOOTJA
vastutuseks on projekteerida ja toota kdesoleva kollateraalstandardi ndudeid jargides ning esitada VASTUTAVALE
ORGANISATSIOONILE ja OPERAATORILE vajalikku informatsiooni Uhilduva ELEKTROMAGNETILISE KESKKONNA
hoidmiseks, eesmargiga tagada ELEKTRILISE MEDITSIINISEADME VvOi ELEKTRILISE MEDITSIINISUSTEEMI ettendhtud
toimimisnaitajad.

Kuna meditsiinipraktika hélmab paljusid erialasid, on paratamatu, et ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE ja
ELEKTRILISTELE MEDITSIINISUSTEEMIDELE projekteeritakse mitmeid erinevaid FUNKTSIOONE. M&ni FUNKTSIOON voib
sisaldada PATSIENDILT selliste signaalide mo&tmist, mis on vaga ndérgad vorreldes ELEKTROMAGNETILISE MURAGA,
mida vdib kaesolevas kollateraalstandardis kirjeldatud ELEKTROMAGNETILISE HAIRINGUKINDLUSE katsetustes
ELEKTRILISSE MEDITSIINISEADMESSE vOi ELEKTRILISSE MEDITSIINISUSTEEMI viia. Arvestades paljude selliste
ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEEMIDE tdestatud kasu, lubab kaesolev
kollateraalstandard HAIRINGUKINDLUSE KATSETUSNIVOOSID vahendada, eeldusel, et see on fllsikalistele,
tehnoloogilistele ja flsioloogilistele piirangutele tuginedes piisavalt pdhjendatud. Sel juhul peab TOOTJA tegema
teatavaks nivood, millel ELEKTRILINE MEDITSIINISEADE vOi ELEKTRILINE MEDITSIINISUSTEEM vastab kaesoleva
kollateraalstandardi talitlusnduetele, spetsifitseerima ELEKTROMAGNETILISE kasutuskeskkonna parameetrid ja
kirjeldama, kuidas luua sellist keskkonda, milles ELEKTRILINE MEDITSIINISEADE V3i ELEKTRILINE MEDITSIINISUSTEEM
talitleks otstarbekohaselt.
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Kaesolevas kollateraalstandardis peetakse uUhtlasi vajalikuks nduda teatud keskkonna puhul kérgemaid
HAIRINGUKINDLUSNIVOOSID. On kaimas uuringud, kuidas teha kindlaks kérgemaid HAIRINGUKINDLUSNIVOOSID
ndudvad keskkonnad ja millised peaksid olema vastavad nivood.

Ldpuks, laiema ohutusvaru tagamiseks on kdesolevas kollateraalstandardis peetud ELUTAHTSATE ELEKTRILISTE
MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEEMIDE jaoks, ka nende kasutamisel tavaparases
meditsiinilises kasutuskeskkonnas, vajalikuks kdérgemaid HAIRINGUKINDLUSNIVOOSID. Seetdttu kehtestab
kaesolev kollateraalstandard ELUTAHTSATE  ELEKTRILISTE  MEDITSIINISEADMETE  ja ELEKTRILISTE
MEDITSIINISUSTEEMIDE jaoks tdiendavad nduded.

Kaesolev kollateraalstandard tugineb IEC standarditele, mille on ette valmistanud allkomitee 62A, tehniline
komitee 77 (elektriliste seadmete (kaasa arvatud voérgud) elektromagnetiline Ghilduvus) ja CISPR
(rahvusvaheline raadiohairete erikomitee).

Kaesolevas kollateraalstandardis satestatud nduded ELEKTROMAGNETILISELE UHILDUVUSELE on kohaldatavad
Uldiselt ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE ja ELEKTRILISTELE MEDITSIINISUSTEEMIDELE, mis on maaratletud
pdhistandardi alajaotistes 3.63 ja 3.64. Teatud tlUpi ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE
MEDITSIINISUSTEEMIDE korral voib olla vajalik nende nduete kohandamine vastavalt eristandardi spetsiifilistele
nduetele. Eristandardite koostajad on kutsutud viitama lisa E juhistele kaesoleva kollateraalstandardi
rakendamisel.
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1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID

1.1 * Kaéasitlusala

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

Kéesolev kollateraalstandard kehtib EM-SEADMETE ja EM-SUSTEEMIDE ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE kohta.
1.2 Eesmark

Kaesoleva kollateraalstandardi eesmargiks on kirjeldada Uldiseid ndudeid ja katsetusi EM-SEADMETE ja EM-
SUSTEEMIDE ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE tagamiseks. Need nduded on esitatud lisaks pdhistandardi
nduetele ja on aluseks eristandarditele.

1.3 Asjakohased standardid

1.3.1 IEC 60601-1

Kéesolev kollateraalstandard tdiendab EM-SEADMETE ja EM-SUSTEEMIDE jaoks standardit IEC 60601-1.

Viidates standardile IEC 60601-1 voi kdesolevale kollateraalstandardile, kas koos voi eraldi, on kehtivad
jargmised kokkulepped:

— “pohistandard” osutab lGksnes standardile IEC 60601-1;
— “kollateraalstandard” osutab Uksnes standardile IEC 60601-1-2;

“kaesolev standard” osutab korraga nii pdhistandardile kui ka kaesolevale kollateraalstandardile.
1.3.2 Eristandardid

Eristandardi nduded on prioriteetsed vorreldes vastavate nduetega kaesolevas kollateraalstandardis.

2 NORMIVIITED

Jargnevalt loetletud dokumendid on vajalikud kaesoleva dokumendi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral
kehtib Uksnes viidatud véljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos
vdimalike muudatustega.

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment

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

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 61000-3-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-2: Limits — Limits for harmonic current emissions
(equipment input current <16 A per phase)

IEC 61000-3-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-3: Limits — Limitation of voltage fluctuations and
flicker in low-voltage supply systems for equipment with rated current <16 A
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IEC 61000-4-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-2: Testing and measurement techniques —
Electrostatic discharge immunity test

IEC 61000-4-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement techniques —
Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

IEC 61000-4-4, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-4. Testing and measurement techniques —
Electrical fast transient/burst immunity test

IEC 61000-4-5, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-5: Testing and measurement techniques — Surge
immunity test

IEC 61000-4-6:2003, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-6: Testing and measurement techniques —
Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency fields 1)

Amendment 1 (2004)

Amendment 2 (2006)

IEC 61000-4-8, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-8: Testing and measurement techniques — Power
frequency magnetic field immunity test

IEC 61000-4-11, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-11: Testing and measuring techniques — Voltage
dips, short interruptions and voltage variations immunity tests

CISPR 11, Industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment — Electromagnetic disturbance
characteristics — Limits and methods of measurement

CISPR 14-1, Electromagnetic compatibility — Requirements for household appliances, electric tools and similar
apparatus — Part 1: Emission

CISPR 15, Limits and methods of measurement of radio disturbance characteristics of electrical lighting and
similar equipment

CISPR 16-1-2, Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatus and methods — Part 1-2:
Radio disturbance and immunity measuring apparatus — Ancillary equipment — Conducted disturbances

CISPR 22, Information technology equipment — Radio disturbance characteristics — Limits and methods of
measurement

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Kéesoleva dokumendi raames kasutatakse standardites IEC 60601-1:2005, |IEC 60601-1-8:2006 ning jargnevalt
méaaratletud termineid.

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

MARKUS 2 Terminit “elektriseade” kasutatakse EM-SEADME vdi muu elektriseadme tdhenduses. Kaesolevas standardis
kasutatakse samuti terminit “seade” EM-SEADME v&i muu elektrilise voi mitte-elektrilise seadme tahenduses, kui on juttu EM-SUSTEEMIST.

MARKUS 3 Maaratletud terminite register on esitatud alates lehekuljest 113.

3.1

HAIRINGUKINDLUSE VASTAVUSNIVOO ((IMMUNITY) COMPLIANCE LEVEL)

HAIRINGUKINDLUSNIVOOST madalam voi sellega vérdne nivoo, mille korral EM-SEADE v6i EM-SUSTEEM vastab
alajaotise 6.2 mingi kohaldatava alajaotise nduetele

1) On olemas konsolideeritud véljaanne 2.2 (2006), mis hdlmab standardit IEC 61000-4-6 (2003) ja selle muudatust 1 (2004) ja muudatust
2 (2006).
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