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 הקדמה לתקן הישראלי

  (3.2ה )מהדור IEC 60601-1 לאומית לאלקטרוטכניקה-הנציבות הבין ישראלי זה הוא התקן שלתקן 

 .בשינויים ובתוספות לאומיים שאושר כתקן ישראלי ,2020מאוגוסט 

 :אלה רכיבים, להלן המפורט בסדר, כולל התקן

בשינויים ובתוספות  ,לאומי-הביןהתקן  של 1סעיף  – מטרה ותקנים קשוריםה, התקן חלות ףסעי תרגום -

  לאומיים )בעברית(

  )בעברית( לאומי-ביןפירוט השינויים והתוספות הלאומיים לסעיפי התקן ה -

 (העברי של התקן )באנגליתתרגום חלקו  -

 באנגלית() לאומי-יןהתקן הב -

 IEC 60601-1 לאומי-הבין, שאימצה את התקן 2018מיוני  תומהדורה זו של התקן הישראלי באה במקום מהדור

  .בשינויים ובתוספות לאומיים 2012( מאוגוסט 3.1 ה)מהדור

 מאימוץ יםנובע 2018מהדורה זו של התקן הישראלי לבין המהדורה הקודמת מיוני בין  יםהעיקרי יםההבדל

amendment 2 לאומי.-הביןתקן העמודים של ה בקווים אנכיים בשולי מצוינים, והם לאומי-תקן הביןה של 

 .(interpretation sheets) גיליונות פרשנות 3לתקן המאומץ נוספו  משתמשיםלנוחות הכן,  כמו

 שם השוואה מדוקדקת בין המהדורות יש לעיין בנוסח המלא שלהן.ל

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

 :אלה ה הםסדרחלקי ה

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

 חיוניים

דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי:  -  1.2חלק  60601ת"י 

לווה: –חיוניים   דרישות ובדיקות –ת ואלקטרומגנטי הפרעות תקן נִ

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

מִישוּת –חיוניים   תקן נלווה: שְׁ

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

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

 חשמליות-חשמלי ובמערכות רפואיות-בציוד רפואי

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

לווהתקן  – חיוניים  ולמערכותחשמלי -: דרישות לציוד רפואינִ

 חשמליות המשמשים בסביבה רפואית ביתית-רפואיות

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

 MeV 50עד  MeV 1מאיצי אלקטרונים בתחום  חיוניים של

בסיסית ולביצועים  לבטיחות דרישות מיוחדותציוד חשמלי לשימוש רפואי:  -  2.2חלק  60601ת"י 

אבזרים לניתוח הפועלים בתדר של ו חיוניים של ציוד לניתוח הפועל בתדר גבוה

 גבוה

  2.3חלק  60601ת"י 

 

בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות  -

  בגלים קצרים הפועל חיוניים של ציוד ריפוי

 2.4חלק  60601ת"י 

 

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  -

עמים חיוניים של   ( לבבייםדפיברילטורים)מַפְׁ
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ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.5חלק  60601ת"י 

 קוליים-חיוניים של ציוד לטיפול פיזיותרפי בגלים על

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.6חלק  60601ת"י 

 מיקרו-חיוניים של ציוד ריפוי הפועל בגלי

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

 חיוניים של מכונות הנשמה לטיפול נמרץ

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.13חלק  80601ת"י 

 חיוניים של תחנת עבודה להרדמה

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

 חיוניים של ציוד להמודיאליזה, להמודיאפילטרציה ולהמופילטרציה

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

 חיוניים של ציוד אנדוסקופי

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

 לתינוקות( חֲמָמִיּוֹת)חיוניים של אינקובטורים 

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

 חיוניים של מכשירי חימום קורנים לתינוקות

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

 ואבחוניים ריפוייםחיוניים של ציוד לייזר ליישומים כירורגיים, קוסמטיים, 

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

 ובקרים חיוניים של משאבות עירוי

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

מַת לֵב חשמלית שְׁ  חיוניים של ציוד ניטור של רִ

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

 מגנטית לאבחון רפואיחיוניים של ציוד תהודה 

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

 חיוניים של ציוד חודרני לניטור לחץ דם

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.37חלק  60601ת"י 

י-עַלחיוניים של ציוד  עִ  לאבחון ולניטור רפואי( ultrasonic) שִמְׁ

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

 אליתיחיוניים של ציוד לדיאליזה פריטונ

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

 חיוניים של גופי תאורה לניתוח ושל גופי תאורה לאבחון

בסיסית ולביצועים  ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות - 2.44חלק  60601ת"י 

 לטומוגרפיה ממוחשבת רנטגן ציוד קרני חיוניים של

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

חיוניים של ציוד קרני רנטגן לממוגרפיה ושל התקנים סטראוטקטיים 

 לממוגרפיה

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

 חיוניים של שולחנות ניתוח

רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים ציוד חשמלי לשימוש  - 2.49חלק  80601ת"י 

 פעולות למטופלים-חיוניים של משגוחים מרובי
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בסיסית ולביצועים  לבטיחות דרישות מיוחדותציוד חשמלי לשימוש רפואי:  - 2.50חלק  60601ת"י 

 ריפוי באור לתינוקותחיוניים של ציוד 

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

 חיוניים של מיטות רפואיות

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.56חלק  80601ת"י 

 למדידת טמפרטורת הגוף רפואיים מדחומים שלחיוניים 

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

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

 ולשימוש קוסמטי/אסתטי

לבטיחות בסיסית ולביצועים  ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות - 2.59חלק  80601ת"י 

לסריקת  חיוניים של תרמוגרפים סורקים או תרמוגרפים סורקים וממיינים

 טמפרטורה )חום( של בני אדם

ציוד חשמלי לשימוש רפואי: דרישות מיוחדות לבטיחות בסיסית ולביצועים  - 2.60חלק  80601ת"י 

 חיוניים של ציוד לרפואת שיניים

 

 (בשינויים ובתוספות לאומיים לאומי-של התקן הבין 1 סעיףתרגום ) ותקנים קשורים, מטרה התקן חלות

 הערה:

 .גופן שונההשינויים והתוספות הלאומיים בסעיף זה מובאים ב

 התקן חלות * .1.1

תקן זה חל על הבטיחות הבסיסית והביצועים החיוניים של ציוד חשמלי לשימוש רפואי ושל מערכות חשמליות 

  חשמליות-רפואיותומערכות  (ME EQUIPMENT)חשמלי -רפואילשימוש רפואי, הנקראים להלן ציוד 

((ME SYSTEMS. 

 בלבד או על מערכותלי חשמ-רפואימשנה מיועדים לחול באופן ספציפי על ציוד -אם סעיף או סעיף

. כאשר אין הדבר כך, וכנומשנה ובת-אותו סעיף או סעיףשל בלבד, יצוין הדבר בכותרת  חשמליות-רפואיות

, ככל שהדבר חשמליות-רפואיותוהן על מערכות חשמלי -רפואיהמשנה חלים הן על ציוד -הסעיף או סעיף

 רלוונטי.

 הפיזיולוגי המיועד של ציוד  ים בתפקודבועסיכון הטגורמי תקן זה אינו מפרט דרישות ספציפיות עבור 

 .8.4.1-ו 7.2.13סעיפים בתקן זה, למעט  חלותהנכללים ב חשמליות-רפואיותאו של מערכות חשמלי -רפואי

 .4.2ראו גם סעיף  :1הערה 

 אינה חלה על: )א(60601ת"י התקנים הישראליים סדרת 

לאומיים -סדרת התקנים הביןש, רפואי-שאינו נכלל בתחום ההגדרה של ציוד חשמלי למעבדותציוד אבחון  -

61010 IEC(ב) [61 ]חלה עליו; 

  סדרת התקניםשתקנים רפואיים פעילים הניתנים להשתלה, חלקים הניתנים להשתלה של ה   -

 או; עליהםחלה ISO 14708[69 ] לאומיים -הבין

  .חל עליהן ISO 7396-1 [68]לאומי -מערכות צנרת גז רפואיות שהתקן הבין -

                                        
 ישנם חלקים שלא אומצו כתקנים ישראליים.  IEC 60601לאומיים -בסדרת התקנים הבין )א(

 גם חלקים אלה אינם חלים על הציוד, החלקים והמערכות שלהלן.

 , והוא זהה, למעט שינויים ותוספות לאומיים, 1חלק  61010אחד מתקני סדרה זו אומץ כתקן ישראלי, ת"י  (ב)
 .Amendment 1:2016לרבות  .IEC 61010-1-Edition 3.0:2010-06לאומי -הבין לתקן
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 ניטורפעולות  לע )ג(IEC 8-1-60601לאומי -מחיל את דרישות התקן הבין ISO 1-7396לאומי -התקן הבין :2הערה 

 .מסוימים אותות אזעקהעל ו מסוימות

 מטרה .1.2

 ולשמש בסיס לתקנים המיוחדים.דרישות כלליות  לפרטמטרתו של תקן זה היא 

 לוויםתקנים נ   * .1.3

דרישות כלליות לבטיחות בסיסית ולביצועים חיוניים מפרטים נלווים התקנים ה, א()60601ת"י בסדרת 

 הישימים עבור:

 ;ציוד רדיולוגי(כגון חשמלי )-רפואימשנה של ציוד -קבוצת -

 באופן מלא בתקן זה.נידון שאינו חשמלי -רפואיציוד כל מאפיין מיוחד של  -

 .יחד עם תקן זהיחולו תקנים נלווים ישימים 

 תקנים הנלווים.התאמה ל, מותר להעריך באופן בלתי תלוי 1חלק  60601ת"י התאמה להערכת בעת   :1הערה 

את התקנים הנלווים שיושמו.  מומלץ כי המצהיר יפרט באופן ספציפי, 1חלק  60601 ת"יהצהרת התאמה לבעת   :2הערה 

 .היו חלק מההערכהההצהרה להבין אילו תקנים נלווים  הדבר מאפשר למי שקורא את

 מתחזק קטלוג של תקנים  IEC 60601-1-xx .IECהתקנים הנלווים ממוספרים  IEC 60601במשפחת תקני   :3הערה 

אילו תקנים  בדוקל, כדי http://webstore.iec.chבקטלוג זה בקישור לעיין לאומיים תקפים. מוצע למשתמשי תקן זה -בין

 נלווים פורסמו.

קטלוג תקנים  למכון התקנים הישראלי יש, xx.1חלק  60601נלווים ממוספרים ת"י התקנים ה 60601בסדרת ת"י 

 לעיין בקטלוג זה בקישור:משתמשי תקן זה מוצע לתקפים. ישראליים 

search-https://www.sii.org.il/he/standardsפורסמו תקנים נלווים אילו בדוק, כדי ל. 

 תקנים מיוחדים * .1.4

ציוד  לבטיחות בסיסית ולביצועים חיוניים עבורדרישות מפרטים מיוחדים התקנים ה ,)א(60601ת"י בסדרת 

. תקנים מיוחדים עשויים לעדכן, להחליף או (particular) מיוחדים חשמליות-רפואיותומערכות  חשמלי-רפואי

חשמלי -הרפואיציוד כפי שמתאים עבור הת בתקן זה ובתקנים נלווים ישימים נכללודרישות ה להשמיט

 .הנידוניםהמיוחדים  חשמליות-הרפואיותמערכות הו

 . 

  

                                        
 ותוספות לאומיים,, והוא זהה, למעט שינויים 1.8חלק  60601, ת"י אומץ כתקן ישראלי IEC 8-1-60601 )ג(

 .Amendment 2:2020לרבות  .IEC 60601-1-8 - Edition 2.1:2012-11לאומי -לתקן הבין

http://webstore.iec.ch/
https://www.sii.org.il/he/standards-search
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 לאומי-לסעיפי התקן הבין הלאומייםוהתוספות פירוט השינויים 

2. Normative references 

לאומיים המאוזכרים בתקן והמצוינים בסעיף זה חלים תקנים ישראליים, -במקום חלק מהתקנים הבין 

 כמפורט להלן:

    לאומי-הבין התקן

 המאוזכר

 הערות התקן הישראלי שחל במקומו

IEC 60079-0  אטמוספרות נפיצות:  - 60079ת"י

 דרישות כלליות -ציוד 

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

IEC 60079-0-Edition 7.0:2017-12 

 או

 התקן הישראלי זהה, למעט שינויים

 , לתקן האמריקניותוספות לאומיים

ANSI/UL 1203 – Fifth edition: 

November 22, 2013 

 2018באוקטובר  16לרבות עדכוניו עד 

IEC 60079-2  אטמוספרות  - 2חלק  60079ת"י

צעות מנפיצות: הגנה על ציוד בא

 "pמעטפות בלחץ "

 לאומי-זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

IEC 60079-2-Edition 6.0:2014-07 

CORRIGENDUM 1:2015-07 

IEC 60079-5  אטמוספרות  - 5חלק  60079ת"י

נפיצות: הגנה על ציוד באמצעות 

 "qמילוי אבקה "

 לאומי-זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

IEC 60079-5-Edition 4.0:2015-02 

IEC 60079-6  טמוספרות א - 6חלק  60079ת"י

ציוד באמצעות נפיצות: הגנה על 

 "o" נוזלטבילה ב

 לאומי-זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

IEC 60079-6-Edition 4.0:2015-02 

IEC 60127-1  נתיכים זעירים:  - 1חלק  60127ת"י

 הגדרות עבור נתיכים זעירים 

ודרישות כלליות עבור מוליכים 

  ניתכים זעירים

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

IEC 60127-1-Edition 2.2: 2015-02 

IEC 60227-1: 2007  כבלים מבודדים  - 1חלק  60227ת"י

בפוליוויניל כלורי למתחים נקובים 

 וולט: 450/750-שאינם גדולים מ

 דרישות כלליות

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

IEC 60227-1-Edition 3.0:2007- 10 

IEC 60245-1:2003 

Amendment 1:2007 

כבלים מבודדים  - 1חלק  60245ת"י 

מתחים נקובים שאינם  -בגומי 

דרישות  וולט: 450/750-גדולים מ

 כלליות

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

 IEC 60245-1-Edition 4.1:2008-01  

IEC 60252-1  קבלי מנועים  - 1חלק  60252ת"י

ביצועים,  -לזרם חילופים: כללי 

בדיקות ומיון; דרישות בטיחות; 

 הנחיות להתקנה ותפעול

, זהה ישראליהישראלי, התקן ההתקן 

, )א(לאומייםלמעט שינויים ותוספות 

 לאומי -לתקן הבין

IEC 60252-1 – Edition 2.1: 2013-08 
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    לאומי-הבין התקן

 המאוזכר

 הערות התקן הישראלי שחל במקומו

IEC 60320-1  מערכות חיבור  - 1חלק  60320ת"י

למכשירי חשמל לשימוש ביתי 

 דרישות כלליות ולשימושים דומים:

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

IEC 60320-1-Edition 3.0: 2015-06 

IEC 60335-1: 2010  בטיחות מכשירי  - 1חלק  900ת"י

ומכשירים דומים:  חשמל ביתיים

 דרישות כלליות

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

IEC 60335-1-Edition 5.1: 2013-12 

 או

התקן הישראלי זהה, למעט שינויים 

 לתקן האמריקני  ותוספות לאומיים,

UL 60335-1-Edition 5: October 31, 2011 

IEC 60364-4-41 "ותקנותיו 1954-דחוק החשמל התשי - 

IEC 60529:1989 

Amendment 1 (1999)  

דרגות ההגנה שמספקות  - 60529ת"י 

 (IPמעטפות )קוד 

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

IEC 60529 - Edition 2.2:2013-08 

IEC 60601-1-2: 2014 

Amendment 1: 2020 

ציוד חשמלי  - (ב)1.2חלק  60601ת"י 

דרישות כלליות  לשימוש רפואי:

 לבטיחות בסיסית ולביצועים חיוניים

הפרעות  תקן נלווה: -

 דרישות ובדיקות -ת ואלקטרומגנטי

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

IEC 60601-1-2- Edition 4.0: 2014-02 

Amendment 1: 2020-09 

IEC 60601-1-6: 2010 

Amendment 1: 2013 

Amendment 2: 2020 

ציוד חשמלי  - (ב)1.6חלק  60601ת"י 

 כלליותדרישות  לשימוש רפואי:

 לבטיחות בסיסית ולביצועים חיוניים

 שמישות תקן נלווה: -

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

 IEC 60601-1-6-Edition 3.1:2013-10 

Amendment 2: 2020-07 

IEC 60601-1-8: 2006 

Amendment 1: 2013 

Amendment 2: 2020 

ציוד חשמלי  - (ב)1.8חלק  60601ת"י 

לשימוש רפואי: דרישות כלליות 

לבטיחות בסיסית ולביצועים חיוניים 

תקן נלווה: דרישות כלליות,  -

בדיקות והנחיות עבור מערכות 

חשמלי -אזעקה בציוד רפואי

 חשמליות-ובמערכות רפואיות

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

 IEC 60601-1-8-Edition 2.1:2012-11 

Amendment 2: 2020-07 

IEC 60825-1: 2014  בטיחות מוצרי  - 1חלק  60825ת"י

 מיון הציוד ודרישות לייזר:

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

IEC 60825-1-Edition 3.0:2014-05 

IEC 60884-1  תקע -תקעים ובתי - 1.1חלק  32ת"י

לשימוש ביתי ולשימושים דומים: 

מופעיים לזרם -תקע חד-תקעים ובתי

דרישות  -אמפר  16-שאינו גדול מ

 כלליות

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

 IEC 60884-1- Edition 3.2:2013-02  
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   לאומי -הבין התקן

 המאוזכר

 הערות התקן הישראלי שחל במקומו

IEC 61058-1:2000 

Amendment 1:2001 

Amendment 2:2007 

מפסקים  - 1חלק  61058ת"י 

 דרישות כלליות למכשירים:

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -, לתקן הבין)א(לאומייםותוספות 

IEC 61058-1- Edition 4.0:2016-07 

IEC 61558-2-1  בטיחות של  - 2.1חלק  61558ת"י

מגובים, ספקי כוח  שנאים,

ושילוביהם: דרישות ובדיקות 

מיוחדות לשנאי הפרדה ולספקי כוח 

  הכוללים שנאי הפרדה לשימוש כללי

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

IEC 61558-2-1-Second edition: 2007-01  

IEC 62133-2  תאים וסוללות  - 2חלק  62133ת"י

נטענים המכילים אלקליין או 

 –חומציים אחרים -אלקטרוליטים לא

בטיחות עבור תאים נטענים  דרישות

ניידים ואטומים ועבור סוללות 

ביישומים העשויות מהם, לשימוש 

 ניידים: מערכות ליתיום

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

 IEC 62133-2-Edition 1.0: 2017-02 

IEC 62368-1: 2018  ציוד שמע/חוזי,  - 1חלק  62368ת"י

ציוד טכנולוגיית המידע וציוד 

 תקשורת: דרישות בטיחות

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

 IEC 62368-1-Edition 2.0: 2014-02 

ISO 3746  קביעת רמות  :אקוסטיקה – 5032ת"י

הספק קול של מקורות רעש באמצעות 

שיטת סקירה המשתמשת  - לחץ קול

במשטח מדידה עוטף מעל משטח 

 מחזיר

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

 ISO 3746 - Second edition: 

 1995-08-15 

TECHNICAL CORRIGENDUM 1: 

1995-12-01 

ISO 3864-1:2002  סמלים גרפיים  - 1חלק  3864ת"י- 

צבעי בטיחות וסימני בטיחות: 

עקרונות תכן לסימני בטיחות 

 במקומות עבודה ובשטחים ציבוריים

, למעט שינויים זהה ישראליההתקן 

 לאומי -לאומיים, לתקן הביןותוספות 

 ISO 3864-1-First edition:2002-05 

ISO 11135-1:2007  עיקור מוצרים רפואיים - 11135ת"י 

דרישות לפיתוח,  אתילן אוקסיד: -

לתיקוף ולבקרה שגרתית של תהליך 

 רפואי ציודעיקור של 

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

 ISO 11135- Second edition:2014-07 

ISO 11137-1:2006  עיקור מוצרים  - 1חלק  11137ת"י

 קרינה: דרישות לפיתוח, -רפואיים 

תוקף ולבקרה שוטפת של -למתן

 תהליך עיקור התקנים רפואיים

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

 ISO 11137-1 - First edition:2006-04 

ISO 14971: 2019  התקנים רפואיים  - 14971ת"י- 

יישום ניהול סיכונים להתקנים 

 רפואיים

 לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

ISO 14971 - Third edition: 2019-12 
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ISO 15223-1:2016  סמלים לשימוש בתוויות  - 5360ת"י

של אבזרים רפואיים, בסימון ובמידע 

 להפצה

 לאומי-הביןהתקן הישראלי זהה לתקן 

ISO 15223-1- First edition:2007-04 

AMENDMENT 1: 2008-06 

:או  

 לתקן האירופיהתקן הישראלי זהה 

EN 980:2008-05  

ISO 17665-1:2006  עיקור מוצרים  - 1חלק  17665ת"י

דרישות לפיתוח,  חום לח: - רפואיים

תוקף ולבקרה שוטפת של -למתן

 רפואייםתהליך עיקור של התקנים 

לאומי -זהה לתקן הבין ישראליההתקן 

ISO 17665-1- First edition:2006-08 

 :לטבלה ותהער
 .(1חלק  60601השינויים והתוספות הלאומיים אינם רלוונטיים לתקן ישראלי זה )ת"י  (א)
 ברוויזיה. התקן (ב)
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