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Ïðåäèñëîâèå

Öåëè è ïðèíöèïû ñòàíäàðòèçàöèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè óñòàíîâëåíû Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì
îò 27 äåêàáðÿ 2002 ã. ¹ 184-Ô3 «Î òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè», à ïðàâèëà ïðèìåíåíèÿ íàöèîíàëüíûõ
ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — ÃÎÑÒ Ð 1.0—2004 «Ñòàíäàðòèçàöèÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.
Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ»

Ñâåäåíèÿ î ñòàíäàðòå

1 ÏÎÄÃÎÒÎÂËÅÍ Ôåäåðàëüíûì ãîñóäàðñòâåííûì óíèòàðíûì ïðåäïðèÿòèåì «Âñåðîññèéñêèé íà-
ó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé èíñòèòóò îïòèêî-ôèçè÷åñêèõ èçìåðåíèé» (ÔÃÓÏ «ÂÍÈÈÎÔÈ»)

2 ÂÍÅÑÅÍ Óïðàâëåíèåì òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ è ñòàíäàðòèçàöèè Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà
ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè

3 ÓÒÂÅÐÆÄÅÍ È ÂÂÅÄÅÍ Â ÄÅÉÑÒÂÈÅ Ïðèêàçîì Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðå-
ãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè îò 25 äåêàáðÿ 2008 ã. ¹ 665-ñò

4 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí ìåæäóíàðîäíîìó ñòàíäàðòó ÌÝÊ 60601-2-22:2007 «Èçäåëèÿ
ìåäèöèíñêèå ýëåêòðè÷åñêèå. ×àñòü 2-22. ×àñòíûå òðåáîâàíèÿ ê òåõíèêå áåçîïàñíîñòè ïðè ðàáîòå ñ õè-
ðóðãè÷åñêèì, êîñìåòè÷åñêèì, òåðàïåâòè÷åñêèì è ëàçåðíûì îáîðóäîâàíèåì» (IEC 60601-2-22:2007
«Medical electrical equipment — Part 2-22: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of surgical, cosmetic, therapeutic and laser equipment»).

Ïðè ïðèìåíåíèè íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü âìåñòî ññûëî÷íûõ ìåæäóíà-
ðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ñîîòâåòñòâóþùèå èì íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ñâåäåíèÿ î
êîòîðûõ ïðèâåäåíû â äîïîëíèòåëüíîì ïðèëîæåíèè ÂÂ

5 ÂÇÀÌÅÍ ÃÎÑÒ Ð 50267.22—2002

Èíôîðìàöèÿ îá èçìåíåíèÿõ ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó ïóáëèêóåòñÿ â åæåãîäíî èçäàâàåìîì èí-

ôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», à òåêñò èçìåíåíèé è ïîïðàâîê — â åæåìå-

ñÿ÷íî èçäàâàåìûõ èíôîðìàöèîííûõ óêàçàòåëÿõ «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Â ñëó÷àå ïåðåñìîòðà

(çàìåíû) èëè îòìåíû íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóþùåå óâåäîìëåíèå áóäåò îïóáëèêîâàíî

â åæåìåñÿ÷íî èçäàâàåìîì èíôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Ñîîòâåòñòâó-

þùàÿ èíôîðìàöèÿ, óâåäîìëåíèå è òåêñòû ðàçìåùàþòñÿ òàêæå â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî

ïîëüçîâàíèÿ — íà îôèöèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è

ìåòðîëîãèè â ñåòè Èíòåðíåò

© Ñòàíäàðòèíôîðì, 2009

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå ìîæåò áûòü ïîëíîñòüþ èëè ÷àñòè÷íî âîñïðîèçâåäåí, òèðàæèðîâàí è ðàñ-
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Ââåäåíèå

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò çàìåíÿåò ÃÎÑÒ Ð 50267.22—2002 è ÿâëÿåòñÿ èäåíòè÷íûì ñòàíäàðòó
ÌÝÊ 60601-2-22:2007, êîòîðûé, â ñâîþ î÷åðåäü, çàìåíÿåò è äîïîëíÿåò ñòàíäàðò ÌÝÊ 60601-1 (òðåòèé
âûïóñê, 2005: Ìåäèöèíñêîå Ýëåêòðîîáîðóäîâàíèå. ×àñòü 1. Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê òåõíèêå áåçîïàñíîñòè
è îñíîâíûì ðàáî÷èì õàðàêòåðèñòèêàì).

Òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ÿâëÿþòñÿ ìèíèìàëüíî íåîáõîäèìûìè äëÿ äîñòèæåíèÿ äîñòà-
òî÷íîãî óðîâíÿ áåçîïàñíîñòè è íàäåæíîñòè âî âðåìÿ îáñëóæèâàíèÿ è ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêîãî ëàçåð-
íîãî îáîðóäîâàíèÿ.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ó÷èòûâàåò íåäàâíî èçäàííûå íîâûå ðåäàêöèè ÌÝÊ 60601-1 è ïóáëèêàöèþ ñå-
ðèè áåçîïàñíîñòè ÌÝÊ 60825-1. Äîïîëíèòåëüíî â ñòàíäàðòå èñïîëüçóþòñÿ òåõíè÷åñêèå èçäàíèÿ ïî ïðî-
áëåìàì áåçîïàñíîñòè, êîòîðûå áûëè ó÷òåíû â ïðåäûäóùåé âòîðîé ðåäàêöèè.

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû ñëåäóþùèå òèïû ïå÷àòè:
- òðåáîâàíèÿ è îïðåäåëåíèÿ — îñíîâíîé ñâåòëûé øðèôò;
- ìåòîäû èñïûòàíèé — êóðñèâ;
- èíôîðìàòèâíûé ìàòåðèàë, ïðèâåäåííûé âíå òàáëèö (ïðèìå÷àíèÿ, ïðèìåðû è ñïðàâî÷íàÿ èí-

ôîðìàöèÿ), à òàêæå íîðìàòèâíûé òåêñò òàáëèö — ïåòèò;
- ÒÅÐÌÈÍÛ, ÎÏÐÅÄÅËÅÍÍÛÅ Â ÐÀÇÄÅËÅ 3 ÎÁÙÅÃÎ ÑÒÀÍÄÀÐÒÀ, ÏÐÈÌÅÍßÅÌÛÅ Â

ÍÀÑÒÎßÙÅÌ ÑÏÅÖÈÀËÜÍÎÌ ÑÒÀÍÄÀÐÒÅ, — ÏÐÎÏÈÑÍÛÅ ÁÓÊÂÛ.
Ïðè ññûëêàõ íà ñòðóêòóðó íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà èñïîëüçóþòñÿ ñëåäóþùèå òåðìèíû:
- «ðàçäåë» — îäèí èç ñåìíàäöàòè ïðîíóìåðîâàííûõ ðàçäåëîâ â ïðåäåëàõ îãëàâëåíèÿ, âêëþ÷àþ-

ùèé âñå ïîäðàçäåëû (íàïðèìåð, ðàçäåë 7 âêëþ÷àåò ïîäðàçäåëû 7.1, 7.2 è ò.ä.);
- «ïîäðàçäåë» — ïðîíóìåðîâàííàÿ ÷àñòü ðàçäåëà (íàïðèìåð, 7.1, 7.2 è 7.2.1 ÿâëÿþòñÿ ïîäðàçäå-

ëàìè ðàçäåëà 7).
Ññûëêå íà ðàçäåëû â ïðåäåëàõ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ïðåäøåñòâóåò ñëîâî «ðàçäåë», ñîïðîâîæ-

äàåìîå íîìåðîì ðàçäåëà. Ññûëêè íà ïîäðàçäåëû â ïðåäåëàõ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà óêàçûâàþòñÿ òîëü-
êî öèôðîé.

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ñîþç «èëè» èñïîëüçóåòñÿ â çíà÷åíèè «ñîäåðæàùèé èëè», òàêèì îáðàçîì,
óòâåðæäåíèå èñòèííî, åñëè êàêàÿ-ëèáî êîìáèíàöèÿ óñëîâèé èñòèííà.

Ãëàãîëüíûå ôîðìû, èñïîëüçóåìûå â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå, ñîîòâåòñòâóþò ïðèìåíåíèþ, îïèñàí-
íîìó â ïðèëîæåíèè H Äèðåêòèâû ÈÑÎ/ÌÝÊ, ÷àñòü 2. Â öåëÿõ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà, ïðèìåíÿþòñÿ âñïî-
ìîãàòåëüíûå ãëàãîëû:

- «áóäóò» îçíà÷àåò, ÷òî ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèé èëè èñïûòàíèé îáÿçàòåëüíî äîëæíî áûòü ñîãëà-
ñîâàíî ñ íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì;

- «åñëè» îçíà÷àåò, ÷òî ñîãëàñîâàíèå òðåáîâàíèé èëè èñïûòàíèé ðåêîìåíäóåòñÿ, íî íå îáÿçàòåëü-
íî äëÿ ñîãëàñîâàíèÿ ñ íàñòîÿùèì ñòàíäàðòîì;

- «ìîæåò» èñïîëüçóåòñÿ äëÿ îïèñàíèÿ ïóòåé äîñòèæåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ìåæäó òðåáîâàíèÿìè è èñ-
ïûòàíèÿìè.

Çíàê «*» ïåðåä íàèìåíîâàíèåì ðàçäåëà, ïîäðàçäåëà, ïóíêòà, ïîäïóíêòà, òàáëèöû èëè â íà÷àëå ïà-
ðàãðàôà óêàçûâàåò, ÷òî â ïðèëîæåíèè AA ñîäåðæèòñÿ ðóêîâîäñòâî èëè ïîÿñíåíèå ê ýòîìó ýëåìåíòó.
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ÈÇÄÅËÈß ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÝËÅÊÒÐÈ×ÅÑÊÈÅ

× à ñ ò ü 2-22

×àñòíûå òðåáîâàíèÿ ê áåçîïàñíîñòè ïðè ðàáîòå ñ õèðóðãè÷åñêèì, êîñìåòè÷åñêèì,
òåðàïåâòè÷åñêèì è äèàãíîñòè÷åñêèì ëàçåðíûì îáîðóäîâàíèåì

Medical electrical equipment. Part 2-22. Particular requirements for the basic safety and essential performance of
surgical, cosmetic, therapeutic and laser equipment

Äàòà ââåäåíèÿ — 2009—09—01

201.1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ, îáúåêò è ñâÿçàííûå ñòàíäàðòû

Ïðèìåíÿåòñÿ ðàçäåë 1 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

201.1.1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

Çàìåíà:

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò îòíîñèòñÿ ê ÎÑÍÎÂÍÎÉ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ è ÎÑÍÎÂÍÛÌ ÐÀÁÎ×ÈÌ
ÕÀÐÀÊÒÅÐÈÑÒÈÊÀÌ ëàçåðíîãî îáîðóäîâàíèÿ, ïðèìåíÿåìîãî â õèðóðãè÷åñêèõ, òåðàïåâòè÷åñêèõ, ìåäè-
öèíñêèõ äèàãíîñòè÷åñêèõ, êîñìåòè÷åñêèõ èëè âåòåðèíàðíûõ öåëÿõ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ åãî èñïîëüçî-
âàíèÿ íà ëþäÿõ èëè æèâîòíûõ, îòíîñÿùåãîñÿ ê êàòåãîðèè ÊËÀÑÑ 3B èëè ÊËÀÑÑ 4 ËÀÇÅÐÍÛÅ ÈÇÄÅËÈß
ñîãëàñíî 3.22 è 3.23 â ÌÝÊ 60825-1 (äàëåå — ËÀÇÅÐÍÎÅ ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÅ).

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå çíà÷åíèå òåðìèíà «ëàçåð» âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñâåòîäèîäû.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ññûëêà íà îïðåäåëåíèå 3.49 ÌÝÊ 60825-1.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — ËÀÇÅÐÍÛÅ ÈÇÄÅËÈß äëÿ äàííîãî ñëó÷àÿ îòíîñÿòñÿ ê êàòåãîðèè ÊËÀÑÑ 1; 1Ì; 2; 2Ì
èëè ÊËÀÑÑ 3R ËÀÇÅÐÍÎÅ ÈÇÄÅËÈÅ, ñîãëàñíî ÌÝÊ 60825-1 è ÌÝÊ 60601-1.

Åñëè ñîäåðæàíèå ðàçäåëà èëè ïîäðàçäåëà îòíîñèòñÿ òîëüêî ê ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÌÓ ÝËÅÊÒÐÎ-
ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÞ èëè ê ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÌ ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌÀÌ, òî â íàèìåíîâàíèè è ñîäåðæàíèè ðàç-
äåëà èëè ïîäðàçäåëà áóäåò ýòî îòìå÷åíî. Â ñëó÷àå, êîãäà íåò îñîáûõ óêàçàíèé, ðàçäåë èëè ïîäðàçäåë
ïðèìåíÿåòñÿ è ê ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÌÓ ÝËÅÊÒÐÈ×ÅÑÊÎÌÓ ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÞ è ê ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÌ
ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌÀÌ.

ÎÏÀÑÍÎÑÒÈ, ñîïðîâîæäàþùèå ôèçèîëîãè÷åñêèå âîçäåéñòâèÿ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ ÝËÅÊÒÐÎ-
ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß èëè ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌ â ðàìêàõ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà, íå ðåãëà-
ìåíòèðóþòñÿ ñïåöèàëüíûìè òðåáîâàíèÿìè, êðîìå 7.2.13 è 8.4.1 îáùåãî ñòàíäàðòà.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñì. òàêæå 4.2 îáùåãî ñòàíäàðòà.

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ìîæåò òàêæå áûòü ïðèìåíåí ê õèðóðãè÷åñêîìó, êîñìåòè÷åñêîìó, òåðàïåâòè-
÷åñêîìó è äèàãíîñòè÷åñêîìó ëàçåðíîìó îáîðóäîâàíèþ, èñïîëüçóåìîìó äëÿ ëå÷åíèÿ èëè îáëåã÷åíèÿ áî-
ëåçíè, òðàâìû èëè èíâàëèäíîñòè.

201.1.2 Îáúåêò

Çàìåíà:

Çàäà÷à íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîñòîèò â òîì, ÷òîáû óñòàíîâèòü ñïåöèàëüíûå ÎÑÍÎÂÍÓÞ
ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÜ è ÎÑÍÎÂÍÛÅ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÎÍÍÛÅ òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè ïðè ðàáîòå ñ õèðóð-
ãè÷åñêèì, êîñìåòè÷åñêèì, òåðàïåâòè÷åñêèì è äèàãíîñòè÷åñêèì ëàçåðíûì îáîðóäîâàíèåì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ëàçåðíàÿ êëàññèôèêàöèÿ (ÌÝÊ 60825-1) íå äîëæíà ïåðåñåêàòüñÿ ñ ýëåêòðè÷åñêîé êëàñ-
ñèôèêàöèåé (ÌÝÊ 60601-1).
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201.1.3 Ñâÿçàííûå ñòàíäàðòû

Äîïîëíåíèå:

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ññûëàåòñÿ íà ñâÿçàííûå ñòàíäàðòû, ïåðå÷èñëåííûå â ðàçäåëå 2 îáùåãî
ñòàíäàðòà è ðàçäåëå 2 íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

Ñòàíäàðò ÌÝÊ 60601-1-3 íå ïðèìåíÿåòñÿ.

201.1.4 Ñïåöèàëüíûå ñòàíäàðòû

Çàìåíà:

Â ÌÝÊ 60601 ðÿä ñïåöèàëüíûõ ñòàíäàðòîâ ìîãóò èçìåíÿòü, çàìåíÿòü èëè óäàëÿòü òðåáîâàíèÿ,
ñîäåðæàùèåñÿ â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå è ñîîòâåòñòâóþùèå îñîáåííîñòÿì ðàññìàòðèâàåìîãî
ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß, è ìîãóò äîáàâëÿòü äðóãèå òðåáîâàíèÿ ê ÎÑÍÎÂÍÎÉ
ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ è ÎÑÍÎÂÍÛÅ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÎÍÍÛÅ ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß.

Òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà èìåþò ïðèîðèòåò íàä îáùèì ñòàíäàðòîì.
Äëÿ êðàòêîñòè ÌÝÊ 60601-1 óïîìèíàåòñÿ â íàñòîÿùåì ñïåöèàëüíîì ñòàíäàðòå êàê îáùèé ñòàí-

äàðò. Ïðè ññûëêå íà ñâÿçàííûå ñòàíäàðòû óêàçûâàþò èõ íîìåð.
Íóìåðàöèÿ ðàçäåëîâ è ïîäðàçäåëîâ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóåò íóìåðàöèè îáùåãî

ñòàíäàðòà èëè ïðèìåíÿåìîãî ñâÿçàííîãî ñòàíäàðòà. Èçìåíåíèÿ òåêñòà îáùåãî ñòàíäàðòà îïðåäåëåíû ñ
ïîìîùüþ ñëåäóþùèõ ñëîâ:

«Çàìåíà» — ðàçäåë èëè ïîäðàçäåë îáùåãî ñòàíäàðòà èëè ïðèìåíÿåìîãî ñâÿçàííîãî ñòàíäàðòà
ïîëíîñòüþ çàìåíåíû òåêñòîì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

«Äîïîëíåíèå» — òåêñò íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà äîïîëíÿåò òðåáîâàíèÿ îáùåãî ñòàíäàðòà èëè ïðè-
ìåíÿåìîãî ñâÿçàííîãî ñòàíäàðòà.

«Èçìåíåíèå» — ðàçäåë èëè ïîäðàçäåë îáùåãî ñòàíäàðòà èëè ïðèìåíÿåìîãî ñâÿçàííîãî ñòàíäàð-
òà èñïðàâëåíû ñîãëàñíî òåêñòó íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

Íóìåðàöèÿ ïîäðàçäåëîâ èëè ðèñóíêîâ, ÿâëÿþùèõñÿ äîïîëíèòåëüíûìè ê îáùåìó ñòàíäàðòó, íà÷è-
íàåòñÿ ñ íîìåðà 101, äîïîëíèòåëüíûå ïðèëîæåíèÿ îáîçíà÷åíû áóêâàìè AA, BB è ò.ä., à äîïîëíèòåëü-
íûå ïåðå÷èñëåíèÿ — áóêâàìè aa), bb) è ò.ä.

Ïîäðàçäåëû èëè ðèñóíêè, ÿâëÿþùèåñÿ äîïîëíèòåëüíûìè ê ñâÿçàííîìó ñòàíäàðòó, íóìåðóþò, íà-
÷èíàÿ ñ 20x, ãäå «x» — íîìåð ñâÿçàííîãî ñòàíäàðòà, íàïðèìåð 202 äëÿ ñòàíäàðòà ÌÝÊ 60601-1-2, 203
äëÿ ñòàíäàðòà ÌÝÊ 60601-1-3 è ò.ä.

Ïîíÿòèå «íàñòîÿùèé ñòàíäàðò» èñïîëüçóþò, ÷òîáû îáúåäèíèòü òðåáîâàíèÿ îáùåãî ñòàíäàðòà,
ïðèìåíÿåìûõ ñâÿçàííûõ ñòàíäàðòîâ è íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

Ïðè îòñóòñòâèè ñîîòâåòñòâóþùåãî ðàçäåëà èëè ïîäðàçäåëà â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ðàçäåë èëè
ïîäðàçäåë îáùåãî ñòàíäàðòà èëè ïðèìåíÿåìîãî ñâÿçàííîãî ñòàíäàðòà ïðèìåíÿåòñÿ áåç èçìåíåíèé;
åñëè ÷àñòü îáùåãî ñòàíäàðòà èëè ïðèìåíÿåìîãî ñâÿçàííîãî ñòàíäàðòà íå äîëæíà áûòü ïðèìåíåíà, â íà-
ñòîÿùåì ñòàíäàðòå ýòî îãîâàðèâàåòñÿ.

Â îòíîøåíèè ËÀÇÅÐÍÎÉ ÐÀÄÈÀÖÈÎÍÍÎÉ áåçîïàñíîñòè ëàçåðíîãî îáîðóäîâàíèÿ ïðèìåíÿåòñÿ
ñòàíäàðò ÌÝÊ 60825-1 çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà ñîîòâåòñòâóþùèå òðåáîâàíèÿ îïðåäåëåíû, èçìå-
íåíû èëè èñïðàâëåíû â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå.

Ðàçäåëû è ïîäðàçäåëû îáùåãî ñòàíäàðòà è ñòàíäàðòà ÌÝÊ 60825-1, êîòîðûå íå îòíîñÿòñÿ ê ëàçåð-
íîìó îáîðóäîâàíèþ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ, íå îáÿçàòåëüíî îáîçíà÷àòü êàê «íå ïðèìåíèìûé».

201.2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Ïðèìåíÿåòñÿ ðàçäåë 2 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:
Äîïîëíåíèå:

ÌÝÊ 60825-1:2007 Áåçîïàñíîñòü ëàçåðíûõ èçäåëèé — ×àñòü 1: Êëàññèôèêàöèÿ îáîðóäîâàíèÿ è

òðåáîâàíèÿ

ÌÝÊ 60947-3 Íèçêîâîëüòíàÿ àïïàðàòóðà êîììóòàöèè è óïðàâëåíèÿ — ×àñòü 3: Ïåðåêëþ÷à-

òåëè, ðàçúåäèíèòåëè, âûêëþ÷àòåëè — ðàçúåäèíèòåëè è áëîêè ïðåäîõðàíèòåëåé

ÌÝÊ 61010-1 Íîðìû òåõíèêè áåçîïàñíîñòè äëÿ ýëåêòðîîáîðóäîâàíèÿ äëÿ èçìåðåíèÿ, óïðàâëå-

íèÿ è ëàáîðàòîðíîãî ïðèìåíåíèÿ — ×àñòü 1: Îáùèå òðåáîâàíèÿ

201.3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ, ïðèâåäåííûå â ñòàíäàðòå
ÌÝÊ 60601-1:2005, çà èñêëþ÷åíèåì:
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Äîïîëíåíèå:

201.3.101 ÏÐÅÄÅËÜÍÎ ÄÎÏÓÑÒÈÌÛÉ ÓÐÎÂÅÍÜ (ÏÄÓ): ÏÐÅÄÅËÜÍÎ ÄÎÏÓÑÒÈÌÛÉ ÓÐÎ-
ÂÅÍÜ (ÏÄÓ) äëÿ ëàçåðîâ ÊËÀÑÑÀ 1M, 2, 2M, 3R èëè 3B (ñì. 3.3 è òàáëèöû 4 — 9 èç ÌÝÊ 60825-1)

201.3.102 ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß: Ïó÷îê ëó÷åé îïòè÷åñêîãî äèàïàçîíà, ñîçäàþùèé âèäèìîå ÏßÒÍÎ
ÐÀÑÑÅßÍÈß, ïðåäíàçíà÷åííîå äëÿ èíäèêàöèè îæèäàåìîé òðàåêòîðèè ðàñïðîñòðàíåíèÿ ÐÀÁÎ×ÅÃÎ
ËÓ×À.

201.3.103 ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ ÍÀÂÅÄÅÍÈß: Ïó÷îê ëó÷åé îïòè÷åñêîãî äèàïàçîíà, ñîçäàþùèé âèäèìîå
ÏßÒÍÎ ÐÀÑÑÅßÍÈß, ïðåäíàçíà÷åííîå äëÿ èíäèêàöèè îæèäàåìîé òðàåêòîðèè ðàñïðîñòðàíåíèÿ
ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß.

201.3.104 ËÀÇÅÐ ÍÀÂÅÄÅÍÈß: ËÀÇÅÐ, èçëó÷àþùèé ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß.
201.3.105 ÀÏÅÐÒÓÐÀ: Âûõîäíîå îòâåðñòèå ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ (ñì. 3.8

ÌÝÊ 60825-1).
201.3.106 ÏÅÐÅÄÀÞÙÀß ÎÏÒÈ×ÅÑÊÀß ÑÈÑÒÅÌÀ: Îïòè÷åñêàÿ ñèñòåìà, êîòîðàÿ íàïðàâëÿåò

ËÀÇÅÐÍÎÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ îò èñòî÷íèêà äî ÐÀÁÎ×ÅÉ ÎÁËÀÑÒÈ.
201.3.107 ÊËÀÑÑ 1, 1Ì, 2, 2M, 3R, 3B èëè 4 ëàçåðíûõ èçäåëèé: Ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå, âêëþ-

÷àÿ ËÀÇÅÐ, ñîãëàñíî îïðåäåëåíèþ â 3.41 è 3.18 — 3.23 ÌÝÊ 60825-1.
201.3.108 ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÎ ÝÊÑÒÐÅÍÍÎÃÎ ÂÛÊËÞ×ÅÍÈß ËÀÇÅÐÀ: Óñòðîéñòâî, ïðèâîäèìîå â

äåéñòâèå ðóêîé èëè íîãîé, ïîçâîëÿþùåå îòêëþ÷èòü ËÀÇÅÐÍÎÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ â ñëó÷àå âîçíèêíîâåíèÿ
îïàñíîñòè.

201.3.109 ÏÅÐÅÊËÞ×ÀÒÅËÜ ÓÏÐÀÂËÅÍÈß ËÀÇÅÐÍÛÌ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅÌ: Óñòðîéñòâî, ïðèâîäè-
ìîå â äåéñòâèå ðóêîé èëè íîãîé, ïîçâîëÿþùåå îñóùåñòâèòü âêëþ÷åíèå èëè îòêëþ÷åíèå ÐÀÁÎ×ÅÃÎ
ÈÇËÓ×ÅÍÈß, âûõîäÿùåãî ÷åðåç ÀÏÅÐÒÓÐÓ.

201.3.110 ÈÍÄÈÊÀÒÎÐ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß: Âèäèìûé è/èëè çâóêîâîé ñèãíàë, êîòîðûé
óêàçûâàåò, ÷òî ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ ïðîõîäèò ÷åðåç ÀÏÅÐÒÓÐÓ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — ÈÍÄÈÊÀÒÎÐ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß îòëè÷àåòñÿ îò ïðåäóïðåæäåíèÿ î ËÀÇÅÐÍÎÌ
ÐÀÄÈÀÖÈÎÍÍÎÌ ÈÇËÓ×ÅÍÈÈ, òðåáîâàíèÿ ê êîòîðîìó îïðåäåëåíû â 4.7 ÌÝÊ 60825-1.

201.3.111 ÝÍÅÐÃÈß ËÀÇÅÐÀ: ÎÏÒÈ×ÅÑÊÀß ÝÍÅÐÃÈß ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß, ïîïàäàþùàÿ
íà ÐÀÁÎ×ÓÞ ÎÁËÀÑÒÜ (ñì. 3.70 ÌÝÊ 60825-1).

201.3.112 ÎÁÑËÓÆÈÂÀÞÙÈÉ ËÀÇÅÐ ÎÏÅÐÀÒÎÐ: ×åëîâåê, êîòîðûé îáñëóæèâàåò ëàçåðíîå
îáîðóäîâàíèå. Îáîáùåííî, ÎÁÑËÓÆÈÂÀÞÙÈÉ ËÀÇÅÐ ÎÏÅÐÀÒÎÐ êîíòðîëèðóåò ðàñïðîñòðàíåíèå
ëàçåðíîãî èçëó÷åíèÿ â ÐÀÁÎ×ÓÞ ÎÁËÀÑÒÜ. ÎÁÑËÓÆÈÂÀÞÙÈÉ ËÀÇÅÐ ÎÏÅÐÀÒÎÐ ìîæåò íàçíà-
÷èòü äðóãîãî ÷åëîâåêà (ëþäåé) äëÿ ïîìîùè â âûáîðå è/èëè óñòàíîâêå ïàðàìåòðîâ.

Ññûëêà íà Îïðåäåëåíèå 3.73 ÌÝÊ 60601-1.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà âñåõ ëþäåé,
êîòîðûå ìîãóò îêàçàòüñÿ â çîíå äåéñòâèÿ ëàçåðà.

201.3.113 ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ: Çíà÷åíèå âûõîäíîé ìîùíîñòè, èçëó÷àåìîé ëàçå-
ðîì.

201.3.114 ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ: ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß, ïàäàþùàÿ íà
ÐÀÁÎ×ÓÞ ÎÁËÀÑÒÜ, ñì. 3.72 ÌÝÊ 60825-1.

201.3.115 ÈÍÄÈÊÀÒÎÐ ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ: Âèçóàëüíîå óâåäîìëåíèå, óêàçûâàþùåå, ÷òî
ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå íàõîäèòñÿ â ÑÎÑÒÎßÍÈÈ ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÈ, è çàäà÷à êîòîðîãî ñîñòîèò â òîì, ÷òî-
áû îïîâåñòèòü ëþäåé, íàõîäÿùèõñÿ â çîíå ëàçåðíîãî èçëó÷åíèÿ, î íåîáõîäèìîñòè ïðèíÿòü ìåðû ïðåä-
îñòîðîæíîñòè ïðîòèâ îïàñíîãî ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß ñîãëàñíî ÑÎÏÐÎÂÎÄÈÒÅËÜÍÛÌ
ÄÎÊÓÌÅÍÒÀÌ (ðóêîâîäñòâó ïî ýêñïëóàòàöèè, ñì. 201.7.9).

201.3.116 ÇÀÙÈÒÍÛÉ ÔÈËÜÒÐ ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ: Ñúåìíûé èëè ôèêñèðîâàííûé ôèëüòð, êîòîðûé
íå ïðîïóñêàåò èçëó÷åíèå ñâåðõ ÏÄÓ íà ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ ËÀÇÅÐÀ èëè äðóãèõ ëþäåé, îêàçàâøèõñÿ â
çîíå äåéñòâèÿ ëàçåðíîãî èçëó÷åíèÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äëÿ îïðåäåëåíèÿ ÏÄÓ ñì. 3.56 ÌÝÊ 60825-1.

201.3.117 ÇÀÒÂÎÐ: Ýëåêòðîííûå, îïòèêî-ýëåêòðîííûå è/èëè ìåõàíè÷åñêèå óñòðîéñòâà, êîòîðûå
ïîçâîëÿþò èëè ïðåïÿòñòâóþò âûõîäó ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß èç ÀÏÅÐÒÓÐÛ.

201.3.118 ÐÅÆÈÌÛ ÎÆÈÄÀÍÈÅ/ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÜ: Ðåæèìû ðàáîòû, êîãäà ïîäêëþ÷åíû ïèòàíèå
îò ñåòè è óñòðîéñòâî òðàíñïîðòèðîâêè ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß. Ðåæèì ÎÆÈÄÀÍÈß îçíà÷àåò, ÷òî ëà-
çåð íå ñïîñîáåí ê ïîäà÷å ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß â ÏÅÐÅÄÀÞÙÓÞ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÓÞ ÑÈÑÒÅÌÓ, äàæå
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åñëè âêëþ÷åíî óñòðîéñòâî âêëþ÷åíèÿ ëàçåðà. Ðåæèì ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÜ ñîõðàíÿåò ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå
â ñîñòîÿíèè, ïðè êîòîðîì îíî ñïîñîáíî ïîäàòü ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ â ÏÅÐÅÄÀÞÙÓÞ
ÎÏÒÈ×ÅÑÊÓÞ ÑÈÑÒÅÌÓ ïðè âêëþ÷åíèè óñòðîéñòâà âêëþ÷åíèÿ ëàçåðà.

201.3.119 ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÍÎÅ ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÎ ÍÀÂÅÄÅÍÈß Ñ ÌÈØÅÍÜÞ: Óñòðîéñòâî íàâåäåíèÿ,
êîòîðîå îïðåäåëÿåò ïîçèöèþ, ãäå ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ äîñòèãàåò ñâîþ õèðóðãè÷åñêóþ, êîñìåòè÷åñ-
êóþ, òåðàïåâòè÷åñêóþ èëè äèàãíîñòè÷åñêóþ öåëü.

201.3.120 ÐÀÁÎ×Àß ÎÁËÀÑÒÜ: Çîíà, êîòîðàÿ îáëó÷àåòñÿ ÐÀÁÎ×ÈÌ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅÌ.
201.3.121 ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ: ËÀÇÅÐÍÎÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ, îáåñïå÷èâàþùåå äîñòèæåíèå õè-

ðóðãè÷åñêèõ, êîñìåòè÷åñêèõ, òåðàïåâòè÷åñêèõ èëè äèàãíîñòè÷åñêèõ öåëåé (êðîìå ËÓ×À ÍÀÂÅÄÅÍÈß).

201.4 Îáùèå òðåáîâàíèÿ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 4 îáùåãî ñòàíäàðòà.

201.5 Îáùèå òðåáîâàíèÿ äëÿ èñïûòàíèé ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ
ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 5 îáùåãî ñòàíäàðòà.

201.6 Êëàññèôèêàöèÿ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß è
ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 6 îáùåãî ñòàíäàðòà.

201.7 Èäåíòèôèêàöèÿ îáîðóäîâàíèÿ, ìàðêèðîâêà è äîêóìåíòû

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 7 îáùåãî ñòàíäàðòà, êðîìå ñëåäóþùèõ ñëó÷àåâ:

201.7.2 Ìàðêèðîâêà íà âíåøíèõ ïîâåðõíîñòÿõ ìåäèöèíñêîãî ýëåêòðîîáîðóäîâàíèÿ èëè íà
÷àñòÿõ ìåäèöèíñêîãî ýëåêòðîîáîðóäîâàíèÿ

Äîïîëíåíèå:

201.7.2.101 Äîïîëíèòåëüíûå ðàçäåëû
Ñì. ðàçäåë 5 ÌÝÊ 60825-1.
a) Îñíîâíîå
Íà ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíà áûòü íàíåñåíà ìàðêèðîâêà â ñîîòâåòñòâèè ñ 5.5, 5.6, 5.8, 5.9,

5.10, 5.11 ÌÝÊ 60825-1.
b) *Ìàðêèðîâêà ÀÏÅÐÒÓÐÛ
Âûõîäíàÿ ÀÏÅÐÒÓÐÀ ëàçåðíîãî îáîðóäîâàíèÿ äîëæíà ìàðêèðîâàòüñÿ çíàêîì, ðàñïîëîæåííûì

ìàêñèìàëüíî áëèçêî ê êàæäîé ÀÏÅÐÒÓÐÅ ëàçåðà. Ìàðêèðîâêà äîëæíà áûòü àíàëîãè÷íîé ñèìâîëó îá-
îçíà÷åíèÿ ëàçåðíîé îïàñíîñòè, êàê îïðåäåëåíî ÌÝÊ 60825-1, ïðè ýòîì ðàçìåð èçîáðàæåíèÿ ìîæåò
áûòü îòêîððåêòèðîâàí. Íà ðóêîÿòêè è îðãàíû óïðàâëåíèÿ ýòè òðåáîâàíèÿ íå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ. Â ýòîì
ñëó÷àå ìàðêèðîâêà äîëæíà áûòü ïðèêðåïëåíà íà âèäíîì ìåñòå:

- óêàçàíèå, ÷òî âûõîäíàÿ ÀÏÅÐÒÓÐÀ ëàçåðà íàõîäèòñÿ íà êîíöå âîëîêíà/âûõîäíîãî óñòðîéñòâà, èëè
- îáîçíà÷åíèå ñîãëàñíî òàáëèöå D.1, íîìåð 113.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Òðåáóåìàÿ èíôîðìàöèÿ ìîæåò áûòü êîìáèíèðîâàíà â îäíó ìàðêèðîâêó, åñëè ìåñòî, íà
êîòîðîå îíà äîëæíà áûòü íàíåñåíà, ïîçâîëÿåò ýòî ñäåëàòü.

201.7.9 Ñîïðîâîäèòåëüíûå äîêóìåíòû

201.7.9.1 Îáùèå ñâåäåíèÿ
Äîïîëíåíèå:

ÑÎÏÐÎÂÎÄÈÒÅËÜÍÛÅ ÄÎÊÓÌÅÍÒÛ äîëæíû ñîäåðæàòü ÷åòêèå óêàçàíèÿ ïî íàäëåæàùåé ýêñ-
ïëóàòàöèè îáîðóäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè îò âîçäåéñòâèÿ îïàñíîãî ËÀÇÅÐÍÎÃÎ
ÈÇËÓ×ÅÍÈß.

201.7.9.2 Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïëóàòàöèè
201.7.9.2.13 Òåõíè÷åñêîå îáñëóæèâàíèå
Äîïîëíåíèå:

Ðóêîâîäñòâî ïî òåõíè÷åñêîìó îáñëóæèâàíèþ äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ è ìåðû
ïðåäîñòîðîæíîñòè, ïîçâîëÿþùèå èçáåæàòü âîçäåéñòâèÿ îïàñíîãî ëàçåðíîãî èçëó÷åíèÿ.

4

ÃÎÑÒ Ð ÌÝÊ 60601-2-22—2008



201.7.9.2.101 Èíôîðìàöèÿ îá îñîáåííîñòÿõ ëàçåðà äëÿ îòâåòñòâåííîé îðãàíèçàöèè è äëÿ
ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ ËÀÇÅÐÀ

Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïëóàòàöèè äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ:
- èíôîðìàöèþ î äîïóñòèìîì ìèíèìàëüíîì áåçîïàñíîì ðàññòîÿíèè äëÿ ãëàç ïðè ðàáîòå ñ ëàçåð-

íûì îáîðóäîâàíèåì ïðè ÍÎÐÌÀËÜÍÎÉ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÈ ñ ñîîòâåòñòâóþùèì ÂÑÏÎÌÎÃÀÒÅËÜÍÛÌ
ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÅÌ;

- âûðàæåííûå â åäèíèöàõ ÑÈ ÐÀÑÕÎÄÈÌÎÑÒÜ ÈÇËÓ×ÅÍÈß, ÄËÈÒÅËÜÍÎÑÒÜ ÈÌÏÓËÜÑÀ, ìàê-
ñèìàëüíóþ ÂÛÕÎÄÍÓÞ ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ ñ óêàçàíèåì çíà÷åíèÿ ñóììàðíîé íåîïðåäåëåííîñòè ðå-
çóëüòàòà èçìåðåíèÿ è îæèäàåìîãî óâåëè÷åíèÿ èçìåðåííûõ çíà÷åíèé âåëè÷èí ïîñëå èçãîòîâëåíèÿ,
äîáàâëåííîãî ê çíà÷åíèÿì, èçìåðåííûì âî âðåìÿ èçãîòîâëåíèÿ;

- ÷åòêîå âîñïðîèçâåäåíèå (ñ äîïîëíèòåëüíûì îêðàøèâàíèåì) âñåõ íåîáõîäèìûõ ìàðêèðîâîê
ËÀÇÅÐÀ è ïðåäóïðåæäåíèé îá îïàñíîñòè, íàíåñåííûõ íà ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå;

- èíôîðìàöèþ è ðóêîâîäñòâî äëÿ ðåãóëÿðíîé êàëèáðîâêè ÂÛÕÎÄÍÎÉ ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ â ñî-
îòâåòñòâèè ñ 201.12.1 íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà. Èíôîðìàöèÿ äîëæíà ñîäåðæàòü ñïåöèôèêàöèþ èçìåðè-
òåëüíîãî îáîðóäîâàíèÿ è ïåðèîäè÷íîñòü êàëèáðîâêè è ðàçúÿñíåíèÿ òðåáîâàíèé îòíîñèòåëüíî
ðåãóëÿðíîé êàëèáðîâêè ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ;

- ÷åòêîå îáîçíà÷åíèå âñåõ ìåñòîïîëîæåíèé ÀÏÅÐÒÓÐÛ ëàçåðà;
- ïåðå÷åíü îïåðàöèé ðåãóëèðîâêè, þñòèðîâêè è ïîðÿäîê ðàáîòû è òåõíè÷åñêîãî îáñëóæèâàíèÿ

ÎÒÂÅÒÑÒÂÅÍÍÎÉ ÎÐÃÀÍÈÇÀÖÈÅÉ, âêëþ÷àÿ ïðåäóïðåæäåíèå «Ïðåäîñòåðåæåíèå — Èñïîëüçîâàíèå
ðåãóëèðîâîê, þñòèðîâîê èëè ïðîâåäåíèå ðàáîò, êðîìå îïðåäåëåííûõ íàñòîÿùèì ðóêîâîäñòâîì, ìîæåò
ïðèâåñòè ê îáëó÷åíèþ îïàñíûì èçëó÷åíèåì»;

- îïèñàíèå ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ, âêëþ÷àÿ õàðàêòåðèñòèêè ÂÛÕÎÄÍÎÉ
ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ;

- ïðèìå÷àíèå, ïðåäóïðåæäàþùåå, ÷òî ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî áûòü çàùèùåíî îò íåñàí-
êöèîíèðîâàííîãî èñïîëüçîâàíèÿ, íàïðèìåð, óäàëåíèåì êëþ÷à èç âûêëþ÷àòåëÿ;

- òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ê ñðåäñòâàì äëÿ çàùèòû ãëàç.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ñì. 8.4.5.2 èç [1] Áåçîïàñíîñòü ëàçåðíûõ èçäåëèé — ×àñòü 14: Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïëóà-
òàöèè;

- òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ, îòíîñÿùèåñÿ ê âîçíèêíîâåíèþ èñïàðåíèé è çàäûìëåíèÿ, âêëþ÷àÿ ïðåä-
îñòåðåæåíèå: «Ïðåäîñòåðåæåíèå — Èñïàðåíèÿ è äûì, ïðîèçâîäèìûå ëàçåðîì, ìîãóò ñîäåðæàòü æèç-
íåñïîñîáíûå áèîòêàíè»;

- èíôîðìàöèþ î ïîòåíöèàëüíûõ îïàñíîñòÿõ, âîçíèêàþùèõ â ñëó÷àå ñèëüíîãî ïåðåãèáà èëè íåïðà-
âèëüíîãî êðåïëåíèÿ âîëîêîííîé îïòèêè, ïðåäóïðåæäåíèå î òîì, ÷òî íåâûïîëíåíèå ðåêîìåíäàöèé èçãî-
òîâèòåëÿ ìîæåò ïðèâåñòè ê ïîâðåæäåíèþ âîëîêíà èëè ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ è/èëè
ïðè÷èíåíèÿ âðåäà ïàöèåíòó èëè ÎÏÅÐÀÒÎÐÓ ËÀÇÅÐÀ;

- ïîÿñíåíèå, íàïðèìåð: «Ïîñêîëüêó ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß ïðîõîäèò ÷åðåç òó æå ÏÅÐÅÄÀÞÙÓÞ
ÎÏÒÈ×ÅÑÊÓÞ ÑÈÑÒÅÌÓ, ÷òî è ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ, òî ýòî îáåñïå÷èâàåò õîðîøèå ðåçóëüòàòû ïðî-
âåðêè ðàáîòîñïîñîáíîñòè ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ. Åñëè ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß îòñóò-
ñòâóåò íà âûõîäå ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ, åãî èíòåíñèâíîñòü ñíèæåíà èëè îí
âûãëÿäèò ðàññåÿííûì, ýòî îçíà÷àåò, ÷òî ÏÅÐÅÄÀÞÙÀß ÎÏÒÈ×ÅÑÊÀß ÑÈÑÒÅÌÀ ïîâðåæäåíà èëè ðà-
áîòàåò â íåøòàòíîì ðåæèìå»;

- ïðåäóïðåæäåíèå, íàïðèìåð: «Îïàñíîñòü âîçãîðàíèÿ è/èëè âçðûâà ñóùåñòâóåò, êîãäà
ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ èñïîëüçóåòñÿ â ïðèñóòñòâèè îãíåîïàñíûõ ìàòåðèàëîâ, ðàñòâîðîâ
èëè ãàçîâ, èëè â ñðåäå, îáîãàùåííîé êèñëîðîäîì». Âûñîêèå òåìïåðàòóðû, âîçíèêàþùèå ïðè
ÍÎÐÌÀËÜÍÎÉ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÈ ëàçåðíîãî îáîðóäîâàíèÿ, ìîãóò âîñïëàìåíèòü íåêîòîðûå ìàòåðèàëû,
íàïðèìåð, âàòó, êîãäà ïðîèñõîäèò íàñûùåíèå êèñëîðîäîì. Ðàñòâîðèòåëÿì êëåéêèõ âåùåñòâ (íàïðèìåð,
ïëàñòûðÿ) è âîñïëàìåíÿþùèìñÿ ðàñòâîðàì, èñïîëüçóåìûì äëÿ î÷èñòêè è äåçèíôåêöèè, íóæíî äàòü èñ-
ïàðèòüñÿ ïåðåä ïðèìåíåíèåì ëàçåðíîãî îáîðóäîâàíèÿ. Íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü îïàñíîñòè âîñïëàìåíå-
íèÿ ýíäîãåííûõ (âîçíèêàþùèõ âíóòðè îðãàíèçìà) ãàçîâ.

201.8 Çàùèòà îò ýëåêòðè÷åñêîé ÎÏÀÑÍÎÑÒÈ, ïðîèçâîäèìîé
ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÌ ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÅÌ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 8 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:
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201.8.5 Ðàçúåäèíåíèå ñîñòàâíûõ ÷àñòåé

Ïîïðàâêà:
Åñëè ëàçåð, ïðîèçâåäåííûé ÈÊÎ (ôèðìîé — èçãîòîâèòåëåì êîìïëåêòíîãî îáîðóäîâàíèÿ), è/èëè

èñòî÷íèê ïèòàíèÿ ëàçåðà, ïðîèçâåäåííûé ÈÊÎ, îáúåäèíåíû â ëàçåðíîå èçäåëèå è îíî ñîîòâåòñòâóåò
òðåáîâàíèÿì ñòàíäàðòà ÌÝÊ 61010-1, òî ê èçäåëèþ íå ïðèìåíÿþò òðåáîâàíèÿ ÌÝÊ 60601-1. Ýòî îòíî-
ñèòñÿ ê ñðåäñòâàì çàùèòû îïåðàòîðà è ê òðåáîâàíèÿì ïîäðàçäåëîâ 8.6, 8.8 è 8.9.

201.8.7 Òîêè óòå÷êè è äîïóñòèìûå âñïîìîãàòåëüíûå òîêè

Ïðèìåíÿþò äàííûé ïîäðàçäåë îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:
201.8.7.3* Óñòàíîâëåííûå çíà÷åíèÿ
Äîïîëíåíèå:

Ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå ðàññìàòðèâàþò êàê ÑÒÀÖÈÎÍÀÐÍÎÅ îáîðóäîâàíèå, åñëè:
- îíî ñîåäèíåíî ñ ÑÅÒÜÞ ÏÈÒÀÍÈß ïîñðåäñòâîì ÐÀÇÚÅÌÀ, êîòîðûé ìåõàíè÷åñêè çàùèùåí ïðî-

òèâ íåïðåäíàìåðåííîãî îòñîåäèíåíèÿ,
- ÄÂÓÕÆÈËÜÍÛÉ ØÍÓÐ ÿâëÿåòñÿ íåðàçúåìíûì, è
- ïëîùàäü ïîïåðå÷íîãî ñå÷åíèÿ ìåäíûõ ïðîâîäíèêîâ ÄÂÓÕÆÈËÜÍÎÃÎ ØÍÓÐÀ íå ìåíåå 2,5 ìì2.

201.8.10 Êîìïîíåíòû è ñõåìà ñîåäèíåíèé

Ïðèìåíÿþò äàííûé ïîäðàçäåë îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:
201.8.10.4 Âûíîñíûå óñòðîéñòâà óïðàâëåíèÿ ðóêîé èëè íîãîé îïåðàòîðà, ïîäêëþ÷àåìûå

êàáåëåì
Äîïîëíåíèå:

201.8.10.4.101 Ïåäàëü
Ëþáàÿ ïåäàëü óïðàâëåíèÿ ëàçåðíûì èçëó÷åíèåì äîëæíà áûòü çàùèùåíà êîæóõîì, ÷òîáû ïðåäîò-

âðàòèòü íåïðåäíàìåðåííîå âêëþ÷åíèå.
Óñèëèå, êîòîðîå íåîáõîäèìî ïðèëîæèòü äëÿ ñðàáàòûâàíèÿ ïåðåêëþ÷àòåëÿ, äîëæíî áûòü íå ìåíåå

10 Í. Óñèëèå, ïðèëîæåííîå ê ðàáî÷åé ïîâåðõíîñòè ïåäàëè ïëîùàäüþ 625 ìì2, íå äîëæíî ïðåâûøàòü 50 Í.
Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ èçìåðåíèåì óñèëèÿ.

201.8.11 Îñíîâíûå ÷àñòè, êîìïîíåíòû è ðàçìåùåíèå

Äîïîëíåíèå:

201.8.11.101 Èñïîëüçîâàíèå âîäû äëÿ îõëàæäåíèÿ
Â ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÈ ÊËÀÑÑÀ 1, ãäå èñïîëüçóåòñÿ âîäÿíîå îõëàæäåíèå è ãäå âîäà ïðèíè-

ìàåò íà ñåáÿ îñíîâíóþ òåðìîèçîëÿöèîííóþ ðîëü îñíîâíûõ ÷àñòåé, óäåëüíàÿ ýëåêòðîïðîâîäíîñòü âîäû
äîëæíà áûòü òàêîé, ÷òîáû çíà÷åíèÿ ÒÎÊÀ ÓÒÅ×ÊÈ ÍÀ ÇÅÌËÞ, òðåáóåìûå â 201.8.7.3, íå ïðåâûøàëè
çíà÷åíèé ïðè ÍÎÐÌÀËÜÍÎÉ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÈ. Èçãîòîâèòåëü äîëæåí ïðåäîñòàâèòü èíôîðìàöèþ î ïå-
ðèîäè÷íîñòè òåõíè÷åñêîãî îáñëóæèâàíèÿ è ìåòîäàõ èçìåðåíèÿ.

Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ êîíòðîëåì è èçìåðåíèåì.

201.9 Çàùèòà îò ÌÅÕÀÍÈ×ÅÑÊÈÕ ÂÎÇÄÅÉÑÒÂÈÉ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ
ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß è ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 9 îáùåãî ñòàíäàðòà.

201.10 Çàùèòà îò íåæåëàòåëüíîé è èçáûòî÷íîé ëàçåðíîé îïàñíîñòè

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 10 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

201.10.4 Ëàçåðû è ñâåòîäèîäû

Äîïîëíåíèå:

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â êîíòåêñòå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ïîä «ñâåòîâûì» èçëó÷åíèåì ïîíèìàþò îïòè÷åñêîå
èçëó÷åíèå ñîãëàñíî ÌÝÊ 60825-1.

Äëÿ çàùèòû ÏÀÖÈÅÍÒÀ, ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ, ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ ËÀÇÅÐÀ è äðóãèõ ïðèñóòñòâóþùèõ ëþäåé ëà-
çåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî ñîîòâåòñòâîâàòü ñëåäóþùèì òðåáîâàíèÿì:

a) ÁËÎÊÈÐÎÂÊÀ (4.4 ïî ÌÝÊ 60825-1):
Äàííîå òðåáîâàíèå íå îòíîñèòñÿ ê ïåðåíîñíîìó ìåäèöèíñêîìó ëàçåðíîìó îáîðóäîâàíèþ ñ ïèòà-

íèåì îò áàòàðååê.
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b) Âêëþ÷åíèå êëþ÷îì-âûêëþ÷àòåëåì (4.6 ïî ÌÝÊ 60825-1).
c) Íàáëþäàòåëüíàÿ îïòèêà (4.10 ïî ÌÝÊ 60825-1).
Äîïîëíèòåëüíî ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ:
d) Èíäèêàòîð ãîòîâíîñòè ëàçåðà
Ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî ñîäåðæàòü âèçóàëüíûé ÈÍÄÈÊÀÒÎÐ ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ, êî-

òîðûé äîëæåí áûòü ïîäñâå÷åí, êîãäà ýìèññèÿ ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß áóäåò âîçìîæíà ïðè âêëþ÷åíèè
êëþ÷à óïðàâëåíèÿ, ÷òîáû ïðèíÿòü ñîîòâåòñòâóþùèå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè.

e) Èíäèêàòîðû ëàçåðíîãî èçëó÷åíèÿ
Â äîïîëíåíèå ê ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÓ ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî áûòü îñíà-

ùåíî âèçóàëüíûì è çâóêîâûì ñèãíàëàìè, êîòîðûå ÷åòêî óêàçûâàþò, ÷òî óðîâåíü ËÀÇÅÐÍÎÃÎ
ÈÇËÓ×ÅÍÈß ïðåâûøàåò ÏÄÓ äëÿ ÊËÀÑÑÀ 3R. ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÛ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß äîëæíû áûòü
ñïðîåêòèðîâàíû ñîãëàñíî 4.7 ÌÝÊ 60825-1.

ÈÍÄÈÊÀÒÎÐ ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ è âèçóàëüíûé ÈÍÄÈÊÀÒÎÐ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß äîë-
æíû áûòü âèäèìûìè ÷åðåç ëàçåðíûå çàùèòíûå î÷êè, êîòîðûå ïðèìåíÿåò ïåðñîíàë, íàõîäÿùèéñÿ â çîíå
ðàáîòû ëàçåðà.

Îäèí èç ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÎÂ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß äîëæåí áûòü ÷åòêî âèäèì èëè ñëûøèì ëþäÿì
â çîíå îïåðàòèâíîãî óïðàâëåíèÿ èëè âáëèçè ÀÏÅÐÒÓÐÛ ËÀÇÅÐÀ, òðåáîâàíèå îòäàëåíèÿ íà 2 ì, óêàçàí-
íîå â 4.7.3 ÌÝÊ 60825-1, íå ïðèìåíèìî.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ïîñêîëüêó íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ñîäåðæèò òðåáîâàíèÿ ê ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÓ ãîòîâíîñòè ëà-
çåðà è äâóì ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÀÌ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß, òðåáîâàíèÿ ê ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ ÏÐÈ ÀÂÀÐÈÈ èëè èçáû-
òî÷íûå òðåáîâàíèÿ 4.7.2 ÌÝÊ 60825-1 íå ïðèìåíÿþòñÿ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — ËÓ×È ÍÀÂÅÄÅÍÈß íå êîíòðîëèðóþòñÿ ñâåòîâûìè èíäèêàòîðàìè.

f) *ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÎ ÍÀÂÅÄÅÍÈß (ñì. 201.15.101)
Åñëè ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÎ ÍÀÂÅÄÅÍÈß âûïîëíåíî â âèäå ËÓ×À ÍÀÂÅÄÅÍÈß èëè îñëàáëåííîãî ðàáî-

÷åãî èçëó÷åíèÿ, òî óðîâåíü èçëó÷åíèÿ íå äîëæåí ïðåâûøàòü ÏÄÓ äëÿ ÊËÀÑÑÀ 3R ñî ñëåäóþùèì èñêëþ-
÷åíèåì:

Äëÿ îôòàëüìîëîãè÷åñêîãî ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÀ ÍÀÂÅÄÅÍÈß óðîâåíü ÈÇËÓ×ÅÍÈß ÍÀÂÅÄÅÍÈß íå
äîëæåí ïðåâûøàòü ñîîòâåòñòâóþùåãî çíà÷åíèÿ ÏÄÓ äëÿ ÊËÀÑÑÀ 2 áåç ïðåäíàìåðåííîãî äåéñòâèÿ
ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ ËÀÇÅÐÀ.

g) Ðåæèì ÎÆÈÄÀÍÈÅ/ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÜ
Ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî áûòü îñíàùåíî óñòðîéñòâîì ïåðåêëþ÷åíèÿ ñîñòîÿíèé ÎÆÈÄÀ-

ÍÈÅ/ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÜ. Ýòî óñòðîéñòâî äîëæíî îáåñïå÷èâàòü ÎÒÊËÞ×ÅÍÈÅ ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß.
Ïåðåêëþ÷åíèå èç ðåæèìà ÎÆÈÄÀÍÈÅ â ðåæèì ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÜ íå äîëæíî áûòü âîçìîæíûì ïðè

âêëþ÷åííîì ñîñòîÿíèè âûêëþ÷àòåëÿ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß.
h) ÊÎÐÏÓÑÀ
Ïðèìåíÿþòñÿ ñëåäóþùèå òðåáîâàíèÿ ÌÝÊ 60825-1:
- 4.2.1 çàùèòíûé êîæóõ — îáùèå òðåáîâàíèÿ;
- 4.2.2 çàùèòíûé êîæóõ — îáñëóæèâàíèå;
- 4.3 ëþêè è çàùèòíûå áëîêèðîâêè.
Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ îñìîòðîì.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Âûêëþ÷åíèå èçëó÷åíèÿ ñîãëàñíî 4.8 ÌÝÊ 60825-1 çàìåíÿåòñÿ òðåáîâàíèÿìè íàëè÷èÿ
óñòðîéñòâà ÎÆÈÄÀÍÈÅ/ÃÎÒÎÂÍÎÑÒÜ.

201.11 Çàùèòà îò ïåðåãðåâà è ïðî÷èõ ÎÏÀÑÍÎÑÒÅÉ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 11 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

201.11.8 Îáðûâ ýëåêòðîïèòàíèÿ êàáåëåé ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß

Äîïîëíåíèå:

201.11.8.101 Ïðåðûâàíèå èçëó÷åíèÿ
Ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå ÊËÀÑÑÀ 4 äîëæíî áûòü ñíàáæåíî âîçìîæíîñòüþ ðó÷íîãî ïåðåçàïóñêà

äëÿ âêëþ÷åíèÿ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß ïîñëå âûêëþ÷åíèÿ, âûçâàííîãî, íàïðèìåð, ñðàáàòûâàíèåì
äèñòàíöèîííîé áëîêèðîâêè èëè îòêëþ÷åíèåì ÍÀÏÐßÆÅÍÈß ÏÈÒÀÍÈß.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Ðó÷íîé ïåðåçàïóñê ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ óäàëåíèåì íîãè ñ ïåäàëè è ïîìåùåíèåì åå
íà ïåðåêëþ÷àòåëü ñíîâà.
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201.12 Òî÷íîñòè êîíòðîëÿ, ïðèáîðîâ è çàùèòà îò îïàñíûõ âûáðîñîâ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 12 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

201.12.1 Òî÷íîñòè êîíòðîëÿ, ïðèáîðîâ

Äîïîëíåíèå:

201.12.1.101 Èíäèêàöèÿ âûõîäíîé ìîùíîñòè ëàçåðà:
Ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî âêëþ÷àòü â ñåáÿ ñðåäñòâà èíäèêàöèè òåêóùåãî óðîâíÿ âûõîäíîé

ìîùíîñòè ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß.
Èíäèêàöèÿ äîëæíà áûòü âûðàæåíà â åäèíèöàõ ÑÈ.
Ôàêòè÷åñêàÿ ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ, èçìåðåííàÿ â ÐÀÁÎ×ÅÉ ÎÁËÀÑÒÈ, íå äîëæíà

îòêëîíÿòüñÿ îò çàäàííîãî çíà÷åíèÿ áîëåå ÷åì íà � 20 %. Åñëè ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå îòêàëèáðîâàíî â
âàòòàõ è âêëþ÷àåò â ñåáÿ óïðàâëÿåìóþ òàéìåðîì ñèñòåìó ýêñïîíèðîâàíèÿ, ÝÍÅÐÃÈß ËÀÇÅÐÀ íå äîë-
æíà îòêëîíÿòüñÿ îò çàäàííîãî çíà÷åíèÿ áîëåå ÷åì íà � 20 %.

Íàñòîÿùèé ïîäðàçäåë íå ïðèìåíÿåòñÿ, åñëè ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ óñòàíîâëåíà è ãà-
ðàíòèðîâàíà èçãîòîâèòåëåì è íå ðåãóëèðóåòñÿ. Â ýòîì ñëó÷àå ôèêñèðîâàííîå çíà÷åíèå ÂÛÕÎÄÍÎÉ
ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ äîëæíî áûòü îïðåäåëåíî (óêàçàíî) â ìàðêèðîâêå. Ïåðèîäè÷åñêèé êîíòðîëü âû-
õîäíîé ìîùíîñòè â ýòîì ñëó÷àå îñóùåñòâëÿåòñÿ ñ ïåðèîäè÷íîñòüþ, îïðåäåëåííîé ðóêîâîäñòâîì ïî
ýêñïëóàòàöèè.

Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ îñìîòðîì è èçìåðåíèÿìè.

201.12.4 Çàùèòà îò îïàñíûõ âûáðîñîâ

Ïðèìåíÿþò äàííûé ïîäðàçäåë îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:
201.12.4.2 Èíäèêàöèÿ ïàðàìåòðîâ, îòíîñÿùèõñÿ ê áåçîïàñíîñòè
Äîïîëíåíèå:

Îáîçíà÷åííàÿ ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ, èçëó÷àåìàÿ ëàçåðíûì îáîðóäîâàíèåì, íå äîë-
æíà îòêëîíÿòüñÿ îò çíà÷åíèÿ ïðåäâàðèòåëüíîé óñòàíîâêè áîëåå ÷åì íà � 20 %. Èçìåðåííîå ýëåêòðè÷åñ-
êîå èëè îïòè÷åñêîå çíà÷åíèå, êîòîðîå íåïîñðåäñòâåííî ñâÿçàíî ñ ÂÛÕÎÄÍÎÉ ÌÎÙÍÎÑÒÜÞ ËÀÇÅÐÀ,
äîëæíî êîíòðîëèðîâàòüñÿ âî âðåìÿ ýêñïëóàòàöèè. Êîíòðîëü ñëåäóåò îñóùåñòâëÿòü ñ èíòåðâàëàìè
ìåíüøèìè, ÷åì äîïóñê âðåìåíè îòêàçà (ñì. ïðèëîæåíèå AA, îáúÿñíåíèå ê 201.12.4.4).

Òèïîâûå ðåøåíèÿ:
- çàìêíóòàÿ ñèñòåìà;
- ðàçîìêíóòàÿ ñèñòåìà ñ âèäèìûì è/èëè ñëûøèìûì ïðåäóïðåæäåíèåì î ïðåâûøåíèè äîïóñêàåìî-

ãî çíà÷åíèÿ.
Ïðîâåðêà íà ñîîòâåòñòâèå: âî âðåìÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ÍÎÐÌÀËÜÍÛÕ ÓÑËÎÂÈßÕ, òàê æå êàê â

ëþáûõ ñõîäíûõ ïðåäâèäèìûõ çàðàíåå ÓÑËÎÂÈßÕ ÎÄÈÍÎ×ÍÎÃÎ ÎÒÊÀÇÀ, ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ

ËÀÇÅÐÀ äîëæíà áûòü â ïðåäåëàõ äîïóñêàåìîãî çíà÷åíèÿ, èëè äàåòñÿ íåîáõîäèìîå ïðåäóïðåæäåíèå.

Êàëèáðîâêà ñèñòåìû äîëæíà ðåãóëÿðíî ïðîâåðÿòüñÿ ñ öåëüþ ïîäòâåðæäåíèÿ ïîïàäàíèÿ
ÂÛÕÎÄÍÎÉ ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ (èëè ÝÍÅÐÃÈÈ ËÀÇÅÐÀ) íà ÐÀÁÎ×ÓÞ ÎÁËÀÑÒÜ. Ñîîòâåòñòâóþ-
ùèé ìåòîä äîëæåí áûòü îïèñàí â ðóêîâîäñòâàõ ïî ýêñïëóàòàöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ 201.7.9.2.101, 4-å ïå-
ðå÷èñëåíèå.

201.12.4.4* Íåøòàòíûé âûõîä èçëó÷åíèÿ
Ñì. ïðèëîæåíèå AA, îáúÿñíåíèå äëÿ ïîäðàçäåëà 201.12.4.4.

Äîïîëíåíèå:

201.12.4.4.101 Ýêñòðåííàÿ îñòàíîâêà ëàçåðà
ÝÊÑÒÐÅÍÍÀß ÎÑÒÀÍÎÂÊÀ ËÀÇÅÐÀ äîëæíà îñòàíîâèòü èçëó÷åíèå ÂÛÕÎÄÍÎÉ ÌÎÙÍÎÑÒÈ

ËÀÇÅÐÀ ìàêñèìàëüíî áûñòðî, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü ñèòóàöèþ, ãäå ïðèñóòñòâóåò íåäîïóñòèìûé ðèñê
äëÿ ÷åëîâåêà. Ñèñòåìà ÝÊÑÒÐÅÍÍÎÉ ÎÑÒÀÍÎÂÊÈ ËÀÇÅÐÀ äîëæíà áûòü ñïðîåêòèðîâàíà òàêèì îáðà-
çîì, ÷òîáû áûòü íåçàâèñèìîé îò äðóãèõ ñèñòåì ÎÑÒÀÍÎÂÊÈ ËÀÇÅÐÀ. Ïåðåêëþ÷àòåëü äîëæåí áûòü âû-
ïîëíåí â âèäå êðàñíîé êíîïêè è ðàñïîëîæåí òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû áûòü âèäèìûì è ëåãêî è áûñòðî
äîñòóïíûì ÎÏÅÐÀÒÎÐÓ ËÀÇÅÐÀ ñ ðàáî÷åãî ìåñòà. Íàäïèñü «Îñòàíîâêà ëàçåðà» èëè îáîçíà÷åíèå ñî-
ãëàñíî òàáëèöå D.1, îáîçíà÷åíèå 101, äîëæíû áûòü îòìå÷åíû íà êíîïêå èëè îêîëî íåå.

Åñëè óñòðîéñòâî ýêñòðåííîãî îòêëþ÷åíèÿ ñîãëàñíî ÌÝÊ 60947-3 èìååòñÿ â ñîñòàâå ëàçåðíîãî îá-
îðóäîâàíèÿ, óñòðîéñòâî ÝÊÑÒÐÅÍÍÎÃÎ ÎÒÊËÞ×ÅÍÈß ËÀÇÅÐÀ íå òðåáóåòñÿ.

Äàííûå òðåáîâàíèÿ íå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà ËÀÇÅÐÛ ÊËÀÑÑÀ 3B äëÿ íåõèðóðãè÷åñêîãî èëè íå-
îôòàëüìîëîãè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ, ðàáîòàþùèå â äèàïàçîíå äëèí âîëí îò 600 íì äî 1400 íì, äëÿ êîòî-
ðûõ
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a) èçëó÷åíèå ðàâíî ìåíåå ïÿòè ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìûõ äîç îáëó÷åíèÿ êîæè è ñðåäíåå çíà÷åíèå
ìîùíîñòè íå áîëåå 50 ìÂò, èëè

b) èçëó÷åíèå íå ïðåâûøàåò ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìîé äîçû îáëó÷åíèÿ êîæè.
Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ îñìîòðîì è èçìåðåíèÿìè.

201.13 Îïàñíûå ñèòóàöèè, óñëîâèÿ îòêàçà

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 13 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

201.13.1 Îñîáûå îïàñíûå ñèòóàöèè

Äîïîëíåíèå:

201.13.1.101 Îñîáûå ïðåäóïðåæäåíèÿ ïðè ðàáîòå ñ ëàçåðîì
Íåîáõîäèìî ó÷åñòü ñëåäóþùèå îïàñíûå ñèòóàöèè:
a) èçëó÷åíèå ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ, áîëåå ÷åì â äâà ðàçà ïðåâûøàþùåå çàäàííîå çíà÷åíèå äëÿ

èíòåðâàëà âðåìåíè áîëåå 100 ìñ;
b) èçëó÷åíèå ÝÍÅÐÃÈÈ ÈÌÏÓËÜÑÍÎÃÎ ËÀÇÅÐÀ, åñëè ïðåäûäóùèé èìïóëüñ ÝÍÅÐÃÈÈ ËÀÇÅÐÀ

ïðåâûñèë çàäàííîå çíà÷åíèå â äâà ðàçà;
c) èçëó÷åíèå ÝÍÅÐÃÈÈ èìïóëüñíî-ïåðèîäè÷åñêîãî ËÀÇÅÐÀ, åñëè ÝÍÅÐÃÈß èìïóëüñîâ ËÀÇÅÐ-

ÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß â äâà ðàçà ïðåâûøàåò çàäàííîå çíà÷åíèå ýíåðãèè, à ïåðèîä âðåìåíè èçëó÷åíèÿ èì-
ïóëüñîâ ïðåâûøàåò 100 ìñ;

d) íåøòàòíûé âûõîä ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß;
e) íåñðàáàòûâàíèå ýêñòðåííîãî îòêëþ÷åíèÿ ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß.
Òðåáîâàíèÿ a), b) è c) íå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà ËÀÇÅÐÛ ÊËÀÑÑÀ 3B äëÿ íåõèðóðãè÷åñêîãî èëè

íåîôòàëüìîëîãè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ, ðàáîòàþùèå â äèàïàçîíå äëèí âîëí îò 600 äî 1400 íì, äëÿ êîòî-
ðûõ

- èçëó÷åíèå íå ïðåâûøàåò ïÿòèêðàòíîãî çíà÷åíèÿ ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìîãî óðîâíÿ îáëó÷åíèÿ
êîæè è ñðåäíåå çíà÷åíèå ìîùíîñòè íå ïðåâûøàåò 50 ìÂò, èëè

- íå ïðåâûøàåò ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìîãî óðîâíÿ îáëó÷åíèÿ êîæè.

201.13.2 Óñëîâèÿ îäèíî÷íîé íåèñïðàâíîñòè

Äîïîëíåíèå:

201.13.2.101 Èçáûòî÷íàÿ ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ
Ëàçåðû ÊËÀÑÑÀ 3B èëè 4 äîëæíû áûòü cïðîåêòèðîâàíû òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû óñëîâèå îäèíî÷íîé

íåèñïðàâíîñòè ëþáîé ôîðìû íå ïðèâîäèëî ê ïîÿâëåíèþ èçëó÷åíèÿ, ïðåâûøàþùåãî íîìèíàëüíîå çíà-
÷åíèå áîëüøå ÷åì íà 50 % (ñì. ïðèìå÷àíèå), èëè ê íåñàíêöèîíèðîâàííîìó ïîÿâëåíèþ ëàçåðíîãî èçëó-
÷åíèÿ. Äîëæíî ïîÿâëÿòüñÿ ïðåäóïðåæäåíèå î íåäîïóñòèìîì äåéñòâèè.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Çíà÷åíèå 50 % ìîæåò áûòü ñëèøêîì âûñîêèì äëÿ íåêîòîðûõ îáëàñòåé, òàêèõ êàê
îôòàëüìîëîãèÿ, è â òàêèõ ñëó÷àÿõ ìîæåò áûòü çàäàíî ìåíüøåå çíà÷åíèå (íàïðèìåð, 25 %).

201.13.2.102 Ñáîé â çàâåðøåíèè èçëó÷åíèÿ
Åñëè âðåìÿ èçëó÷åíèÿ çàäàåòñÿ òàéìåðîì, êîíñòðóêöèÿ ëàçåðà äîëæíà èìåòü íå çàâèñèìîå îò òàé-

ìåðà ïðåäîõðàíèòåëüíîå óñòðîéñòâî, îáåñïå÷èâàþùåå â óñëîâèÿõ îäèíî÷íîé íåèñïðàâíîñòè îòêëþ÷å-
íèå ëàçåðíîãî èçëó÷åíèÿ ïðè ïðåâûøåíèè óñòàíîâëåííîãî âðåìåíè áîëåå ÷åì íà 20 %.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ äàííûì òðåáîâàíèÿì ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí âòîðîé
òàéìåð.

Äàííûå òðåáîâàíèÿ íå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà ËÀÇÅÐÛ ÊËÀÑÑÀ 3B äëÿ íåõèðóðãè÷åñêîãî èëè íå-
îôòàëüìîëîãè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ, ðàáîòàþùèå â äèàïàçîíå äëèí âîëí îò 600 äî 1400 íì, äëÿ êîòîðûõ
èçëó÷åíèå:

- íå ïðåâûøàåò ïÿòèêðàòíîãî çíà÷åíèÿ ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìîãî óðîâíÿ îáëó÷åíèÿ êîæè è ñðåä-
íåå çíà÷åíèå ìîùíîñòè íå ïðåâûøàåò 50 ìÂò, èëè

- íå ïðåâûøàåò ìàêñèìàëüíî äîïóñòèìîãî óðîâíÿ îáëó÷åíèÿ êîæè.
Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ îñìîòðîì è èçìåðåíèÿìè.

Íàñòîÿùèå òðåáîâàíèÿ è ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòåðèè íå äîëæíû ïðèìåíÿòüñÿ ïðè îòêàçå:
- êîìïîíåíòîâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü ðàñöåíåíû êàê ÎÒÊÀÇÎÓÑÒÎÉ×ÈÂÛÅ è äëÿ êîòîðûõ ïðîâî-

äèòñÿ ïðîôèëàêòèêà;
- êîìïîíåíòîâ, ñõåì êîíòðîëÿ, êîòîðûå ïðîâåðÿþòñÿ ïðè êàæäîé ïðîöåäóðå çàïóñêà ëàçåðíîãî îá-

îðóäîâàíèÿ.
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201.13.2.103 Îòêàç èçäåëèé ñ îãðàíè÷åííîé íàäåæíîñòüþ
Ñëåäóþùèå èçäåëèÿ ñëåäóåò ðàññìàòðèâàòü êàê îãðàíè÷åííî íàäåæíûå:
- ÇÀÒÂÎÐ è/èëè ìåòîäû åãî àêòèâàöèè;
- îïòè÷åñêèå îñëàáèòåëè, âêëþ÷àÿ ÇÀÙÈÒÍÛÉ ÔÈËÜÒÐ ÎÏÅÐÀÒÎÐÀ è åãî ìåõàíèçì;
- âûêëþ÷àòåëü ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß;
- òàéìåð äëÿ ËÀÇÅÐÍÎÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß;
- êîìïîíåíòû ñõåì êîíòðîëÿ.

201.14 ÏÐÎÃÐÀÌÌÈÐÓÅÌÛÅ ÝËÅÊÒÐÈ×ÅÑÊÈÅ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÑÈÑÒÅÌÛ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 14 îáùåãî ñòàíäàðòà.

201.15 Êîíñòðóêöèè ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 15 îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:
Äîïîëíåíèå:

201.15.101 ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÎ ÍÀÂÅÄÅÍÈß ÍÀ ÎÁÚÅÊÒ

(ñì. ïðèëîæåíèå AA, îáúÿñíåíèå ê 201.10.4 f))
Äî âêëþ÷åíèÿ ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß äîëæíà áûòü îáåñïå÷åíà ÷åòêàÿ èíäèêàöèÿ ìåñòà, â êîòî-

ðîå ïîïàäåò ýòî èçëó÷åíèå.
Âîçìîæíûå ðåøåíèÿ âêëþ÷àþò â ñåáÿ:
a) èñïîëüçîâàíèå âèäèìîãî ËÓ×À ÍÀÂÅÄÅÍÈß, êîòîðûé äîëæåí áûòü ðàçëè÷èì ÷åðåç çàùèòíûå

î÷êè;
b) óñòàíîâêà óêàçàòåëÿ íà ðóêîÿòêó;
c) îïòè÷åñêèå óñòðîéñòâà íàâåäåíèÿ;
d) êîíòàêòíûå ïðèñïîñîáëåíèÿ;
e) ýëåêòðîííóþ èíäèêàöèþ, òî åñòü êóðñîð íà ýêðàíå.
Ïîëîæåíèå òî÷êè ïàäåíèÿ, îòîáðàæàåìîé ÈÍÄÈÊÀÒÎÐÍÛÌ ÓÑÒÐÎÉÑÒÂÎÌ ÍÀÂÅÄÅÍÈß íà

öåëè, äîëæíî ñîâïàäàòü ñ ìåñòîì ïàäåíèÿ ÐÀÁÎ×ÅÃÎ ÈÇËÓ×ÅÍÈß. Äîïóñêè íà íåñîâïàäåíèå äîëæíû
áûòü äîñòàòî÷íî ìàëû, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü íåâåðíóþ ýêñïëóàòàöèþ èç-çà íåòî÷íîãî íàâåäåíèÿ.

ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß è ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ äîëæíû áûòü êîàêñèàëüíûìè â ïðåäåëàõ ñëåäóþùèõ
äîïóñêîâ: â ÐÀÁÎ×ÅÉ ÎÁËÀÑÒÈ ìàêñèìàëüíîå äîïóñòèìîå ëèíåéíîå ñìåùåíèå ìåæäó öåíòðàìè äâóõ
ïÿòåí íå äîëæíî ïðåâûøàòü 50 % äèàìåòðà á 'îëüøåãî èç äâóõ ïÿòåí. Äîïîëíèòåëüíî äèàìåòð ïÿòíà
ËÓ×À ÍÀÂÅÄÅÍÈß íå äîëæåí ïðåâûøàòü áîëåå ÷åì â 1,5 ðàçà äèàìåòð ïÿòíà ÐÀÁÎ×ÅÃÎ
ÈÇËÓ×ÅÍÈß.

Ñîîòâåòñòâèå ïðîâåðÿåòñÿ îñìîòðîì è èçìåðåíèåì.

201.16 ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌÛ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 16 îáùåãî ñòàíäàðòà.

201.17 Ýëåêòðîìàãíèòíàÿ ñîâìåñòèìîñòü ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÃÎ
ÝËÅÊÒÐÎÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈß è ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÝËÅÊÒÐÎÑÈÑÒÅÌ

Ïðèìåíÿþò ðàçäåë 17 îáùåãî ñòàíäàðòà.
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Ïðèëîæåíèÿ

Ïðèìåíÿþòñÿ ïðèëîæåíèÿ îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

Ïðèëîæåíèå D
(ñïðàâî÷íîå)

Îáîçíà÷åíèÿ íà ìàðêèðîâêå

Ïðèìåíÿþò ïðèëîæåíèå D îáùåãî ñòàíäàðòà, èñêëþ÷àÿ ñëåäóþùåå:

Ò à á ë è ö à D.1 — Îñíîâíûå îáîçíà÷åíèÿ

Äîïîëíèòåëüíûå îáîçíà÷åíèÿ:

¹
ñèìâîëà

Èçîáðàæåíèå ñèìâîëàa) Ññûëêà Îïèñàíèå

101 ÌÝÊ 60417-5266 (2002-10) Àâàðèéíàÿ îñòàíîâêà ëàçåðà

102 ÌÝÊ 60417-5266 (2002-10) Îæèäàíèå/Ãîòîâíîñòü

103 ÌÝÊ 60417-5264 (2002-10) Îæèäàíèå/Ãîòîâíîñòüb

104 Ðåæèì íåïðåðûâíîé ðàáîòû. Ëà-
çåðíîå îáîðóäîâàíèå ðàáîòàåò â çà-
äàííîì ðåæèìå, ïðè÷åì ïðîäîëæè-
òåëüíîñòü èçëó÷åíèÿ îïðåäåëÿåòñÿ
ÎÏÅÐÀÒÎÐÎÌ ËÀÇÅÐÀ è îãðàíè÷è-
âàåòñÿ ñ ïîìîùüþ ïåäàëè

105 Îäèíî÷íûå èìïóëüñû. Ëàçåðíîå
îáîðóäîâàíèå ðàáîòàåò â ðåæèìå, êîã-
äà ïðè íàæàòèè íà ïåäàëü èçëó÷àåòñÿ
îäèí èìïóëüñ çàäàííîé äëèòåëüíîñòè

106 Ðåæèì ðàáîòû, ïðè êîòîðîì ïðè
íàæàòèè íà ïåäàëü èçëó÷àåòñÿ ïîñëå-
äîâàòåëüíîñòü èìïóëüñîâ çàäàííîé
äëèòåëüíîñòè ñ çàäàííûìè èíòåðâà-
ëàìè
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Îêîí÷àíèå òàáëèöû Ä.1

¹
ñèìâîëà

Èçîáðàæåíèå ñèìâîëàa) Ññûëêà Îïèñàíèå

107 Äëèòåëüíîñòü èìïóëüñà

108 Ïåðèîä ñëåäîâàíèÿ èìïóëüñîâ

109 Ðåæèì ñïåöèàëèçèðîâàííûõ èì-
ïóëüñîâ. Ðåæèì ðàáîòû ëàçåðà, íà-
ïðèìåð COH2-ëàçåðà, ñ óëó÷øåííîé
õàðàêòåðèñòèêîé ðàçðåçàíèÿ òêàíè è
êîòîðûé ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí êàê
àëüòåðíàòèâà íåïðåðûâíîìó ðåæèìó
ðàáîòû

110 Ëó÷ íàâåäåíèÿ

111 Ëó÷ íàâåäåíèÿ, ðàáîòàþùèé â èì-
ïóëüñíîì ðåæèìå

112 Âíåøíÿÿ áëîêèðîâêà, êàê îïèñàíî
â 3.74 ÌÝÊ 60825-1

113 Âûâîä èçëó÷åíèÿ ÷åðåç îïòè÷åñ-
êîå âîëîêíî

114 ×àñòîòà ïîâòîðåíèÿ èìïóëüñîâ
(×ÏÈ)

a Îáîçíà÷åíèÿ ñîãëàñóþòñÿ ñ îáîçíà÷åíèÿìè, ïðèâåäåííûìè â ÌÝÊ/TR 60878:2003 èëè ïðèâåäåííûìè òîëüêî
â ÌÝÊ 60601-2-22. Ïðèâåäåííûé ïåðå÷åíü íå ðàññìàòðèâàþòñÿ ýêñêëþçèâíûå îáîçíà÷åíèÿ. Ïðî÷èå ñèìâîëû
ìîæíî ïîñìîòðåòü â ÌÝÊ/TR 60878:2003.

b Äàííûé ñèìâîë ïðèâåäåí â òàáëèöå D.1, ¹ 16 â ÌÝÊ 60601-1 â çíà÷åíèè «Âêë.» äëÿ ÷àñòè îáîðóäîâàíèÿ. Â
ìåäèöèíñêîì ëàçåðíîì îáîðóäîâàíèè äàííûé ñèìâîë ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ îáîçíà÷åíèÿ.
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Ïðèëîæåíèå AA
(ðåêîìåíäóåìîå)

Ñïåöèàëüíîå ðóêîâîäñòâî è îáúÿñíåíèå

AA.1 Îáùåå ðóêîâîäñòâî
Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò îïèñûâàåò ñïåöèàëüíûå òðåáîâàíèÿ ê ìåäèöèíñêîìó ëàçåðíîìó îáîðóäîâàíèþ äëÿ çà-

ùèòû ÏÀÖÈÅÍÒÀ îò âîçìîæíûõ ÎÏÀÑÍÛÕ ÑÈÒÓÀÖÈÉ.

Îáúÿñíåíèå AA.2 äëÿ ñïåöèàëüíûõ ðàçäåëîâ è ïîäðàçäåëîâ
Íèæåñëåäóþùåå ÿâëÿåòñÿ îáúÿñíåíèÿìè äëÿ îïðåäåëåííûõ ðàçäåëîâ è ïîäðàçäåëîâ íàñòîÿùåãî ñòàíäàð-

òà, ñ íîìåðàìè ðàçäåëà è ïîäðàçäåëà, ñîîòâåòñòâóþùèìè ïðèâåäåííûì â òåêñòå äîêóìåíòà.

Ïîäðàçäåë 201.7.2.101 b)
Ìåäèöèíñêîå ëàçåðíîå îáîðóäîâàíèå îáû÷íî âêëþ÷àåò â ñåáÿ ÏÅÐÅÄÀÞÙÓÞ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÓÞ ÑÈÑÒÅÌÓ.

Ýòî ìîæåò áûòü øàðíèðíûé çåðêàëüíî-ëèíçîâûé ñâåòîâîä èëè îïòè÷åñêîå âîëîêíî, ÷åðåç êîòîðîå âûâîäèòñÿ
ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ. Êîãäà ÏÅÐÅÄÀÞÙÀß ÎÏÒÈ×ÅÑÊÀß ÑÈÑÒÅÌÀ ðàññìàòðèâàåòñÿ êàê ÷àñòü çàùèòíîãî êî-
æóõà, à èíñòðóìåíòàëüíûå ñðåäñòâà äîëæíû îòñîåäèíÿòüñÿ îò ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ, òî äîë-
æåí áûòü ïðåäóñìîòðåí ìåõàíèçì áëîêèðîâêè. Â ýòîì ñëó÷àå íåò íåîáõîäèìîñòè ìàðêèðîâàòü ëàçåðíóþ
ÀÏÅÐÒÓÐÓ âáëèçè ìåñòà ïðèñîåäèíåíèÿ ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ. Îáû÷íî äîïîëíèòåëüíûå
ïðèñïîñîáëåíèÿ, âêëþ÷àÿ ðó÷íûå èíñòðóìåíòû, ìèêðîìàíèïóëÿòîðû, âîëíîâîäû, ñêàíåðû è ò.ï. ïðèñîåäèíÿþòñÿ ê
ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÅ. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñàìî îïòè÷åñêîå âîëîêíî ôîðìèðóåò îðãàí óïðàâ-
ëåíèÿ, íàïðèìåð, êîãäà îíî èñïîëüçóåòñÿ êàê òàê íàçûâàåìîå «ãîëîå âîëîêíî». Â ïîñëåäíåì ñëó÷àå îïòè÷åñêîå âî-
ëîêíî âûïîëíÿåò äâå ðîëè: ïåðåäàþùåãî óñòðîéñòâà è îðãàíà óïðàâëåíèÿ. Â ýòîì ñëó÷àå äîëæíû áûòü âûïîëíåíû
âñå ñîîòâåòñòâóþùèå òðåáîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ ìàðêèðîâêó ÀÏÅÐÒÓÐÛ. Ïîñêîëüêó îáîçíà÷åíèå ÀÏÅÐÒÓÐÛ íå ìîæåò
áûòü ïîìåùåíî íà êîíöå âîëîêíà, â ýòîì ñëó÷àå ñòàíäàðò ïîçâîëÿåò ïîìåñòèòü ìàðêèðîâêó â ìåñòå, ãäå îíà ÿñíî
èíôîðìèðóåò îïåðàòîðà ëàçåðà î ìåñòå âûõîäà ðàáî÷åãî èçëó÷åíèÿ.

Ïîäðàçäåë 201.8.7.3
Îïàñíàÿ ñèòóàöèÿ ìîæåò âîçíèêíóòü, åñëè íàðóøåíèå ÇÀÙÈÒÍÎÃÎ ÑÎÅÄÈÍÅÍÈß Ñ ÇÅÌËÅÉ ïîçâîëÿåò

ÒÎÊÓ óòå÷êè çíà÷åíèåì äî 5 ìÀ ïðîéòè ÷åðåç òåëî ÷åëîâåêà. Ïîýòîìó íåîáõîäèìî óäåëÿòü îñîáîå âíèìàíèå ïðî-
÷íîñòè ñåòåâîãî êàáåëÿ è íàäåæíîñòè åãî ñîåäèíåíèÿ.

Ïîäðàçäåë 201.10.4 f)
Ýòà ôîðìóëèðîâêà ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà âñå ìåòîäû, èñïîëüçóåìûå äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè. Òåðìèí «ËÀÇÅÐ

ÍÀÂÅÄÅÍÈß» áûë çàìåíåí íà «ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß», ïîñêîëüêó õîëîäíûå èñòî÷íèêè èçëó÷åíèÿ òàêæå ïîäõîäÿò äëÿ
èñïîëüçîâàíèÿ â êà÷åñòâå ñâåòîâîãî íàâåäåíèÿ.

Òðåáîâàíèå, ÷òîáû ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ ÍÀÂÅÄÅÍÈß áûëî ïðÿìî èëè êîñâåííî ðàñïîçíàâàåìî ÷åðåç çàùèòíûå
î÷êè, ÿâëÿåòñÿ àáñîëþòíî íåîáõîäèìûì; îäíàêî îêàçûâàåòñÿ ïðîáëåìàòè÷íûì äëÿ ëàçåðîâ, ãäå ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß
çíà÷èòåëüíî îñëàáëåí ÐÀÁÎ×ÈÌ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅÌ. ËÓ× ÍÀÂÅÄÅÍÈß ìîæåò áûòü ëèøíèì äëÿ êîíòàêòíûõ ëàçåðíûõ
ñêàëüïåëåé è ìîæåò îêàçàòüñÿ ðàçäðàæàþùèì ôàêòîðîì èç-çà âîçäåéñòâèÿ ÿðêîãî èçëó÷åíèÿ. Âîçìîæíî ïðèìåíå-
íèå êîíòàêòíûõ ëàçåðíûõ ñêàëüïåëåé êàê àëüòåðíàòèâû áåñêîíòàêòíûì, ïîýòîìó äîëæíà áûòü ïðåäóñìîòðåíà âîç-
ìîæíîñòü èñïîëüçîâàòü ÐÀÁÎ×ÅÅ ÈÇËÓ×ÅÍÈÅ áåç âêëþ÷åíèÿ ËÓ×À ÍÀÂÅÄÅÍÈß.

Ïîäðàçäåë 201.12.4.4
Õîòÿ íåïðåðûâíîå èçìåðåíèå âëèÿíèÿ ÝÍÅÐÃÈÈ ËÀÇÅÐÀ èëè ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ íà ÏÀÖÈÅÍÒÀ áûëî áû

æåëàòåëüíî, ýòî íåâûïîëíèìî â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ, ïîñêîëüêó ýòî ìîæåò íàðóøèòü ñòåðèëüíîñòü èíñòðóìåíòà èëè
íàêîíå÷íèêà ÏÐÈÑÏÎÑÎÁËÅÍÈß, ÷åðåç êîòîðûé ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ èçëó÷åíèå, èëè ïîòîìó ÷òî ïîäõîäÿùàÿ òåõíî-
ëîãèÿ èçìåðåíèÿ åùå íå äîñòóïíà. Ïîýòîìó íåîáõîäèìî êîíòðîëèðîâàòü ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ, ôàêòè÷åñêè îáåñ-
ïå÷èâàåìóþ îáîðóäîâàíèåì. Äàò÷èêè, èñïîëüçóåìûå äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ ñèãíàëà, çàâèñÿùåãî îò èçìåíåíèÿ
ìîùíîñòè, ìîãóò áûòü áûñòðîäåéñòâóþùèìè (íàïðèìåð, ôîòîäèîäû) èëè ìåäëåííûìè (òåïëîâûå äàò÷èêè). Áåçî-
ïàñíîñòü îáîðóäîâàíèÿ òàêæå ìîæåò ïîâûñèòüñÿ, åñëè êîíòðîëèðîâàòü çíà÷åíèÿ, êîòîðûå ïîçâîëÿþò êîñâåííî èç-
ìåðÿòü ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ, è êîòîðûå ìîãóò áûòü áûñòðî è ëåãêî èçìåðåíû. Òàêèå çíà÷åíèÿ — íàïðèìåð, òîê
íàêà÷êè èëè ïîòîê îò ëàìïû íàêà÷êè. Ïðè èñïîëüçîâàíèè öèôðîâîé ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ íåïðåðûâíûé èëè áûñòðî
ïîâòîðÿþùèéñÿ êîíòðîëü îçíà÷àåò, ÷òî èçìåðåííûå çíà÷åíèÿ ñ÷èòàíû ñ ïîñòîÿííûì èíòåðâàëîì. Ýòî ïîâòîðíîå
âðåìÿ öèêëà äîëæíî áûòü êîðî÷å, ÷åì ïåðèîä âðåìåíè, â ïðåäåëàõ êîòîðîãî ËÀÇÅÐ, ðàáîòàþùèé íåâåðíî íà ïî-
ëíóþ ìîùíîñòü ìîæåò ïðîèçâåñòè îïàñíîå âîçäåéñòâèå íà òêàíè (íàïðèìåð, ïåðôîðàöèÿ áèîòêàíè). Ýòî — äîïóñê
íà âðåìÿ îòêàçà ñèñòåìû.

Íåñîãëàñîâàííîñòü èëè ïîâðåæäåíèå ÏÅÐÅÄÀÞÙÅÉ ÎÏÒÈ×ÅÑÊÎÉ ÑÈÑÒÅÌÛ ìîæåò ïðèâåñòè ê çíà÷è-
òåëüíûì îòêëîíåíèÿì ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ, ïîïàäàþùåé íà ïàöèåíòà, îò âûõîäíîé ÌÎÙÍÎÑÒÈ ËÀÇÅÐÀ. Ïîýòî-
ìó îáÿçàòåëüíî, ÷òîáû ÂÛÕÎÄÍÀß ÌÎÙÍÎÑÒÜ ËÀÇÅÐÀ, ôàêòè÷åñêè ïîïàäàþùàÿ íà òêàíü, áûëà ïðîâåðåíà è
îòêàëèáðîâàíà âî âðåìÿ ðåãóëÿðíûõ îñìîòðîâ ëàçåðíîãî îáîðóäîâàíèÿ. Êîíòðîëüíîå îáîðóäîâàíèå äîëæíî ïîçâî-
ëèòü ÎÏÅÐÀÒÎÐÓ ËÀÇÅÐÀ ïðîâåðÿòü ïîñòàâëåííóþ ëàçåðíóþ ïðîäóêöèþ â ëþáîå âðåìÿ, èñïîëüçóÿ â ñëó÷àå íåîá-
õîäèìîñòè äîïîëíèòåëüíîå îáîðóäîâàíèå. Â ÑÎÏÐÎÂÎÄÈÒÅËÜÍÛÕ ÄÎÊÓÌÅÍÒÀÕ äîëæíî áûòü îáðàùåíî
âíèìàíèå íà ýòî òðåáîâàíèå.
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Ïðèëîæåíèå ÂÂ
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ññûëî÷íûì
ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì

Ò à á ë è ö à ÂÂ.1

Îáîçíà÷åíèå ññûëî÷íîãî
ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà

ÌÝÊ 60825-1:2007 *

ÌÝÊ 60497-3:1999 ÃÎÑÒ Ð 50030.3—99 (ÌÝÊ 60497-3:1999) Àïïàðàòóðà ðàñïðåäåëåíèÿ è óïðàâ-
ëåíèÿ íèçêîâîëüòíàÿ. ×àñòü 3. Âûêëþ÷àòåëè, ðàçúåäèíèòåëè, âûêëþ÷àòåëè-ðàçú-
åäèíèòåëè è êîìáèíàöèè èõ ñ ïðåäîõðàíèòåëÿìè

ÌÝÊ 61010-1:1990 ÃÎÑÒ Ð 51350—99 (ÌÝÊ 61010-1:1990) Áåçîïàñíîñòü ýëåêòðè÷åñêèõ êîíòðîëü-
íî-èçìåðèòåëüíûõ ïðèáîðîâ è ëàáîðàòîðíîãî îáîðóäîâàíèÿ. ×àñòü 1. Îáùèå òðå-
áîâàíèÿ

* Ñîîòâåòñòâóþùèé íàöèîíàëüíûé ñòàíäàðò îòñóòñòâóåò. Äî åãî ïðèíÿòèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü ïåðå-
âîä íà ðóññêèé ÿçûê äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà. Ïåðåâîä äàííîãî ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà íàõîäèòñÿ
â Ôåäåðàëüíîì èíôîðìàöèîííîì ôîíäå òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ è ñòàíäàðòîâ.
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Áèáëèîãðàôèÿ

[1] ÌÝÊ 60825-14:2004 Áåçîïàñíîñòü ëàçåðíûõ óñòðîéñòâ. ×àñòü 14. Ðóêîâîäñòâî ïîëüçîâàòåëÿ
IEC 60825-14:2004 Safety of laser products — Part 14: A user’s guide
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