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 הודעה על רוויזיה הודעה על מידת התאמת התקן הישראלי לתקנים או למסמכים זרים

זהה  ,נים בוהמצוי , למעט שינויים ותוספות לאומייםזהישראלי תקן 

             לאומית לאלקטרוטכניקה-לתקן של הנציבות הבין

          IEC 60601-2-24 – Edition 2.0: 2012-10 

 זה בא במקוםישראלי תקן 

 1999מדצמבר  2.24חלק  1101התקן הישראלי ת"י 

 מילות מפתח:

משאבות, משאבות ורידי, -ציוד עירוי תוךורידי, -יה תוךציוד חשמלי רפואי, בטיחות חשמל, סימון, הוראות שימוש, ציוד אינפוז

 הזרקה.

Descriptors: 

electrical medical equipment, electrical safety, marking, instructions for use, parenteral infusion equipment, 

pumps, injection pumps. 

 עדכניות התקן

 זמן, ולפחות אחת לחמש שנים, כדי להתאימם להתפתחות המדע והטכנולוגיה.התקנים הישראליים עומדים לבדיקה מזמן ל

 המשתמשים בתקנים יוודאו שבידיהם המהדורה המעודכנת של התקן על גיליונות התיקון שלו.

 מסמך המתפרסם ברשומות כגיליון תיקון, יכול להיות גיליון תיקון נפרד או תיקון המשולב בתקן.

 

 התקן תוקף

 ל עדכוניו נכנס לתוקף החל ממועד פרסומו ברשומות.תקן ישראלי ע

 יש לבדוק אם המסמך רשמי או אם חלקים ממנו רשמיים. תקן רשמי או גיליון תיקון רשמי )במלואם או בחלקם( נכנסים לתוקף

 יום מפרסום ההודעה ברשומות, אלא אם בהודעה נקבע מועד מאוחר יותר לכניסה לתוקף. 60

 

 סימון בתו תקן

 ייצר מוצר, המתאים לדרישות התקנים הישראליים החלים עליו,כל המ

 רשאי, לפי היתר ממכון התקנים הישראלי, לסמנו בתו תקן:

 

 זכויות יוצרים

 .אין לצלם, להעתיק או לפרסם, בכל אמצעי שהוא, תקן זה או קטעים ממנו, ללא רשות מראש ובכתב ממכון התקנים הישראלי 
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 הקדמה לתקן הישראלי

( 2.0)מהדורה  -24IEC 60601-2לאומית לאלקטרוטכניקה -תקן ישראלי זה הוא התקן של הנציבות הבין

 וספות לאומיים.תבשינויים וב , שאושר כתקן ישראלי2010אוקטובר מ

 :התקן כולל, בסדר המפורט להלן, רכיבים אלה

 )בעברית( לאומי-הבין התקן סעיף חלותתרגום  -

 )בעברית(לאומי -לסעיפי התקן הביןת הלאומיים פירוט השינויים והתוספו -

 (באנגליתלאומי )-התקן הבין -

 בית.-באותיות האלף ומצוינותהערות לאומיות לתקן הישראלי מובאות כהערות שוליים 

 החלים על בטיחות ציוד חשמלי לשימוש רפואי.תקנים  סדרתתקן זה הוא חלק מ

 :(א )אלה ה הםסדרחלקי ה

דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים וד חשמלי לשימוש רפואי: צי - 1חלק  60601ת"י 

 חיוניים

 ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות בטיחות כלליות תקן נלווה:  - 1.1חלק  1011ת"י 

 דרישות בטיחות למערכות חשמליות רפואיות

סיסית ולביצועים דרישות כלליות לבטיחות בציוד חשמלי לשימוש רפואי:  -  1.2חלק  60601ת"י 

לווה: -חיוניים   דרישות ובדיקות –תאימות אלקטרומגנטית  תקן נִ

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 1.6חלק  60601ת"י 

מִישוּת –חיוניים   תקן נלווה: שְׁ

יחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות כלליות לבט - 1.8חלק  60601ת"י 

תקן נלווה: דרישות כלליות, בדיקות והנחיות עבור מערכות אזעקה  –חיוניים 

 בציוד חשמלי לשימוש רפואי ובמערכות חשמליות לשימוש רפואי

דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועיים  ציוד חשמלי לשימוש רפואי: - 1.11חלק  60601ת"י 

 חשמלי ולמערכות רפואיות:-ישות לציוד רפואיתקן נלווה: דר – חיוניים

 חשמליות המשמשים בסביבה רפואית ביתית

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי:  - 2.1חלק  60601ת"י 

 50MeVועד  1MeV-ממאיצי אלקטרונים בתחום  חיוניים של

בסיסית ולביצועים  לבטיחות דרישות מיוחדותאי: ציוד חשמלי לשימוש רפו -  2.2חלק  60601ת"י 

 ואבזרים לניתוח הפועלים בתדר גבוה חיוניים של ציוד לניתוח הפועל בתדר גבוה

  2.3חלק  1011ת"י 

 

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות ציוד קרינה הפועל  -

 בגלים קצרים

 2.4חלק  60601ת"י 

 

בסיסית ולביצועים פואי: דרישות מיוחדות לבטיחות ציוד חשמלי לשימוש ר -

 לבבייםדפיברילטורים )מפסיקי פרפור( של של  חיוניים

בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות  - 2.5חלק  60601ת"י 

 קוליים-בגלים עלפיזיותרפי ציוד לטיפול של  חיוניים

בסיסית ולביצועים חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות  ציוד - 2.12חלק  80601ת"י 

 מכונות הנשמה לטיפול נמרץחיוניים של 

                                        

", בהתאם 80601או "ת"י " 60601" ימוספרו מחדש, והסדרה כולה תמוספר "ת"י 1011חלקי הסדרה הממוספרים "ת"י   ( א)
 .לסדרה הנערכת רוויזיה גרתבמס זאת, ISO/IEC 80601או  IEC 60601 לאומיים-הבין התקנים לסדרות
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ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.13חלק  80601ת"י 

 הרדמהתחנת עבודה לחיוניים של 

אי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפו - 2.16חלק  60601ת"י 

 חיוניים של ציוד להמודיאליזה, להמודיאפילטרציה ולהמופילטרציה

בסיסית ולביצועים  דרישות מיוחדות לבטיחות ציוד חשמלי לשימוש רפואי: - 2.18חלק  60601ת"י 

 של ציוד אנדוסקופי חיוניים

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים רפואי: ציוד חשמלי לשימוש  - 2.19חלק  60601ת"י 

 חיוניים של אינקובטורים לתינוקות

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי:  - 2.21חלק  60601ת"י 

 חיוניים של מכשירי חימום קורנים לתינוקות

לבטיחות בסיסית ולביצועים שות מיוחדות ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרי - 2.22חלק  60601ת"י 

 ציוד לייזר ליישומים כירורגיים, קוסמטיים, רפויים ואבחוניים חיוניים של

בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות  - 2.24חלק  60601ת"י 

 ובקריםעירוי משאבות  חיוניים של

בסיסית ולביצועים לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות  ציוד חשמלי - 2.27חלק  60601ת"י 

מַת לֵב חשמלית חיוניים של  ציוד ניטור של רִשְׁ

בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות  - 2.33חלק  60601ת"י 

 של ציוד תהודה מגנטית לאבחון רפואיחיוניים 

בסיסית ולביצועים דרישות מיוחדות לבטיחות שמלי לשימוש רפואי: ציוד ח - 2.34חלק  60601ת"י 

 ציוד חודרני לניטור לחץ דם חיוניים של

חיוניים הרפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות ולביצועים  שימושציוד חשמלי ל - 2.37חלק  60601ת"י 

י-עַלציוד של  עִ  לאבחון ולניטור רפואי (ultrasonic) שִמְׁ

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי:  - 2.39חלק  60601ת"י 

 אליתיחיוניים של ציוד לדיאליזה פריטונ

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.41חלק  60601ת"י 

 חיוניים של גופי תאורה לניתוח ושל גופי תאורה לאבחון

 Xציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות ציוד קרני  - 2.44חלק  60601ת"י 

 לטומוגרפיה ממוחשבת

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי:  - 2.45חלק  60601ת"י 

חיוניים של ציוד קרני רנטגן לממוגרפיה ושל התקנים סטריאוטקטיים 

 הלממוגרפי

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.46חלק  60601ת"י 

 חיוניים של שולחנות ניתוח

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  ציוד חשמלי לשימוש רפואי: - 2.49חלק  60601ת"י 

 פעולות לניטור מטופלים-חיוניים של ציוד מרובה

בסיסית ולביצועים  לבטיחות דרישות מיוחדותציוד חשמלי לשימוש רפואי:  - 2.50חלק  60601ת"י 

 ריפוי באור לתינוקותחיוניים של ציוד 

דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  ציוד חשמלי לשימוש רפואי: - 2.52חלק  60601ת"י 

 חיוניים של מיטות רפואיות
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לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  ציוד חשמלי - 2.57חלק  60601ת"י 

חיוניים של ציוד עם מקור אור שאינו לייזר המיועד לריפוי, לאבחון, לניטור 

 ולשימוש קוסמטי/אסתטי

 מיקרו-בטיחות ציוד חשמלי לשימוש רפואי: ציוד לטיפול בגלי - 6חלק  1011ת"י 

 

 )לאומי-הביןקן התשל  201.1.1ף סעיתרגום )חלות התקן 

 :המפורט להלןחל, למעט  (1תקן הכלליה לש 1סעיף 

 החלפה:

, נפחי עירוי בקרישל ו עירוי )אינפוזיה(משאבות  של הביצועים החיונייםועל  הבטיחות הבסיסיתחל על תקן זה 

 .חשמלי-רפואיציוד להלן  הנקראים

 הביצועים החיונייםועל  יחות הבסיסיתהבטככל שמאפייניהן משפיעים על  ערכות מתן תרופותתקן זה חל על 

היבטים  עבורדרישות או בדיקות  מפרטעם זאת, תקן זה אינו יחד . נפחי עירוי בקרישל ו עירוימשאבות  של

 .ערכות מתן תרופותאחרים של 

-רפואיות מערכותאו על  בלבד,חשמלי -רפואיציוד אם סעיף או סעיף משנה מיועד לחול באופן ספציפי על 

הסעיף או סעיף  אם אין זה המקרה,. ותוכנו יציינו זאת סעיף המשנהשל הסעיף או של כותרת ה בלבד, חשמליות

 .לפי העניין, חשמליות-רפואיות מערכותוהן על חשמלי -רפואיציוד המשנה חל הן על 

 מערכותאו של חשמלי -רפואיציוד המיועד של  הטבועים בתפקודם הפיזיולוגי( HAZARDS)גורמי סיכון 

  7.2.13 למעט בסעיפים ספציפיות בתקן זה, דרישות, שתקן זה חל עליהם, אינם נכללים בחשמליות-ואיותרפ

 תקן הכללי.ה לש 8.4.1-ו

 לתקן הכללי. 4.2גם סעיף  והערה רא

לשימוש  עירוימשאבות , עירוימשאבות  ,הזנה אנטרלית שאבותממפרט דרישות בטיחות לזה תקן מיוחד 

בסעיפים  , כהגדרתםנפחי עירוי שאבותמו נפחי עירוי בקרי, מכלמשאבות רק או משאבות מז, אמבולטורי

 .201.3.223-, ו201.3.222, 201.3.220, 201.3.207, 201.3.206, 201.3.204

 :המפורט להלן תקן מיוחד זה אינו חל על

או  (angiographyדימות כלי דם )שימוש דומה )כגון לאבחון או שמש ללבאופן ספציפי המיועדים תקנים ה   א(

 (;מפעילהמשאבות אחרות המבוקרות או נמצאות בהשגחה תמידית בידי 

 גופי;-חוץעבור מחזור דם  תקניםה   ב(

 המיועדים להשתלה; תקניםה   ג(

במסגרת אורודינמיקה )מדידת היחס בין לחץ לאבחון המיועד באופן ספציפי לשמש  חשמלי-רפואיציוד  ד(

 ממולאת במים באמצעות צנתר(; ונפח בשלפוחית השתן כאשר היא

                                        
ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות כלליות לבטיחות  – 1חלק  60601התקן הישראלי ת"י התקן הכללי הוא   (1

  לאומי-בסיסית ולביצועים חיוניים, הזהה בשינויים ובתוספות לאומיים לתקן הבין
IEC 60601-1 – Third edition: 2005-12. 
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אונות גברית )מדידת כמות -במסגרת בדיקות אין לשמש לאבחוןהמיועד באופן ספציפי  חשמלי-רפואיציוד  ה(

מדידת הנוזל שניתן בעירוי, ההכרחי כדי לשמור על רמת לחץ שנקבעה מראש כדי לשמור על זקפת הפין: 

 [(;cavernosometry, cavernosography] לחצים והדמיית הגופים המחילתיים

 .ISO 28620 לאומי-הבין דונים בתקןיהתקנים הנ ו(

 

  לאומי-לסעיפי התקן הביןהלאומיים פירוט השינויים והתוספות 

201.2. Normative references 

לאומי -התקן הבין

 המאוזכר

 הערות התקן הישראלי שחל במקומו

IEC 60601-1-2: 2007  שמלי ציוד ח – 1.2חלק  60601ת"י

לשימוש רפואי: דרישות כלליות 

לבטיחות בסיסית ולביצועים 

לווה:  – חיוניים תאימות תקן נִ

דרישות  -אלקטרומגנטית 

  ובדיקות

, למעט שינויים זהה התקן הישראלי

 לאומי   -ותוספות לאומיים, לתקן הבין

IEC 60601-1-2 – Third edition: 

2007-03 

 

IEC 60601-1-6:2010  ציוד חשמלי  – 1.6לק ח 60601ת"י

דרישות כלליות  לשימוש רפואי:

לבטיחות בסיסית ולביצועים 

מִישוּת –חיוניים    תקן נלווה: שְׁ

, למעט שינויים זהה התקן הישראלי

 לאומי   -ותוספות לאומיים, לתקן הבין

IEC 60601-1-6 – Edition 3.0:  

2010-01 

IEC 60601-1-8:2006  חשמלי  ציוד – 1.8חלק  60601ת"י

 לשימוש רפואי: דרישות כלליות

לבטיחות בסיסית ולביצועים 

: דרישות תקן נלווה –חיוניים 

כלליות, בדיקות והנחיות עבור 

מערכות אזעקה בציוד חשמלי 

לשימוש רפואי ובמערכות 

 חשמליות לשימוש רפואי

, למעט שינויים זהה התקן הישראלי

 לאומי   -ותוספות לאומיים, לתקן הבין

IEC 60601-1-8 – Edition 2.0:  

2006-10 

IEC 60601-1:2005 

Amendment 1: 2012 

ציוד חשמלי  – 1חלק  60601ת"י 

לשימוש רפואי: דרישות כלליות 

לבטיחות בסיסיות ולביצועים 

 חיוניים

, למעט שינויים זהה התקן הישראלי

 לאומי   -ותוספות לאומיים, לתקן הבין

IEC 60601-1 – Third edition:  

2005-12 

ISO 3696: 1987  מים לשימוש במעבדות  – 902ת"י

דרישות ושיטות  – אנליטיות

 בדיקה

לאומי-התקן הישראלי זהה לתקן הבין  

ISO 3696 – First edition:  

1987-04-15 

ISO 7864  מזרקים  – 7חלק  1268ת"י

ומחטים: מחטים היפודרמיות 

 יפעמ-סטריליות לשימוש חד

למעט שינויים  ,התקן הישראלי זהה

 לאומי-לתקן הבין ותוספות לאומיים,

ISO 7684-7 – Third edition:  

1993-05-15 

 

 


