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Kaesolev Eesti standard:

— on Euroopa standardi EN 60601-1-3:2008 “Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-ray
equipment” ja selle paranduse AC:2010 ingliskeelse teksti identne tdlge eesti keelde ning télgendamise
erimeelsuste korral tuleb I&htuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest,

— omab sama staatust, mis jdustumisteate meetodil vastuvdetud originaalversioon,
— on kinnitatud Ees@ndardikeskuse 16.07.2009 kaskkirjaga nr 125,
— joustub seIIekohase% avaldamisel EVS Teataja 2009. aasta augustikuu numbris.

Standardi tolkis ja eestikee@'kavandi ekspertiisi teostas Kalle Kepler, kdesoleva standardi on heaks kiitnud
tehniline komitee EVS/TK 11 ‘@gtsiiniseadmed".

Standardi tolke koostamisettepée u esitas Keskkonnaministeerium, standardi tdlkimist korraldas Eesti
Standardikeskus ning rahastas Ke naministeerium.

Kaesolevasse standardisse on param%VS-EN 60601-1-3:2008/AC:2010 sisse viidud ja tehtud parandused
tahistatud stimbolitega (acl. /
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Euroopa standardimisorganisatsioonide poolt rahvuslikeipbate of Availability of the European standard
liikmetele Euroopa standardi EN 60601-1-3:2008 teksti katt \EN‘60601-1-3:2008 is 24.04.2008.
saadavaks tegemise kuupédev on 24.04.2008. /

Kdesolev standard on eestikeelne [et] versioon Euroopa Thi ndard is the Estonian [et] version of the European
standardist EN 60601-1-3:2008. Teksti tolke avaldas Eesti stand@}\l 60601-1-3:2008. It was translated by Estonian
Standardikeskus ja see omab sama staatust ametlike keelte Centre tandardisation. It has the same status as the
versioonidega. official vers)pffs.
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ICS 11.040.50 Radiograafiaseadmed; 13.280 Kiirguskaitse
Voétmesodnad: diagnostika, kiirguskaitse, meditsiinilised elektriseadmed, nduded, ohutus, rontgenkiirgus
Hinnagrupp U

Standardite reprodutseerimis- ja levitamiséigus kuulub Eesti Standardikeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse susteemi voi edastamine Ukskdik millises vormis voi
millisel teel ilma Eesti Standardikeskuse poolt antud kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kisimusi standardite autorikaitse kohta, palun vétke Ghendust Eesti Standardikeskusega:
Aru 10, 10317 Tallinn, Eesti; www.evs.ee; Telefon: 605 5050; E-post: info@evs.ee




EUROOPA STANDARD

EUROPEAN STANDARD EN 60601-1-3

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM April 2008

ICS 11.040.50; 13.280 Supersedes EN 60601-1-3:1694

0 English version

@ Medical electrical equipment -
O’Part 1-3: General requirements for basic safety
and essential performance -

Collateral ard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment
6 (IEC 60601-1-3:2008)
Appareils électromédica Medizinische elektrische Geréate -
Partie 1-3: Exigences gé'%fes Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen
pour la securite de base fur die Sicherheit einschliellich
et les performances essentie der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Norme collatérale: Radioprotectfon Erganzungsnorm: Strahlenschutz

dans les appareils a rayonnemen
de diagnostic

(CEI 60601-1-3:2008) L&p
b

von diagnostischen Réntgengeraten
(IEC 60601-1-3:2008)

*

O

This European Standard was approved by CENELEC o -03-01. CENELEC members are bound to comply
with the CEN/CEMELEC Internal Regulations which stip /e conditions for giving this European Standard
the status of a national standard without any alteration. /

Up-to-date lists and hibliographical references concerning s( ational standards may be obtained on
application to the Central Secretariat or to any CENELEC membe

language made by translation under the responsibility of a CENELEC r into its own language and notified
to the Central Secretariat has the same status as the official versions.

This European Standard exists in three official versions (English, ;H%German} A wversion in any other

CEMELEC members are the national electrotechnical committees of Austg, Belgium, Bulgaria, Cyprus, the
Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hunga, eland, Ireland, Italy, Latvia,
Lithuania, Luxembourg, Malta, the Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Rom lovakia, Slovenia, Spain,

Sweden, Switzerland and the United Kingdom.
%
CENELEC

European Committee for Electrotechnical Standardization O’
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique @
Europaisches Komitee flr Elektrotechnische Normung

Central Secretariat: rue de Stassart 35, B - 1050 Brussels

© 2008 CENELEC - Al rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide for CENELEC members.
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EN 60601-1-3:2008 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 (Electrical equipment in medical practice) alamkomitee SC 62B (Diagnostic
imaging equipment) poolt koostatud dokumendi 62B/673/FDIS, tulevase rahvusvahelise standardi
IEC 60601-1-3 teise valjaande tekst esitati IEC ja CENELECI parallelhdaletuseks ja voeti CENELECi poolt
2008-03-01 vastu kui EN 60601-1-3.

Kehtestati jargnevad tahtpaevad:

— viimane tahtpaev Eytoopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse r. sliku standardi avaldamise voi (dop) 2008-12-01
jdustumisteate kinm@]isega

(Y

- viimane tahtpaev Eur standardiga vastuolus olevate (dow) 2012-06-01
rahvuslike standardite tihi iseks

Kaesolev Euroopa standard aseng@andardi EN 60601-1-3:1994. Kustutatud tekst

Kaesolev standard EN 60601-1-3 on reSYyuktureeritud standardi EN 60601-1:2006 pdéhjal ja on keskendatud
KIIRGUSKAITSE (ldnbuetele, mis on aldatavad diagnostilistele RONTGENSEADMETELE. Spetsiifilistele
seadmetele esitatud erinduded on valja jée@ja neid kasitletakse edaspidi eristandardites. Valjaannete seoste
kohta vt lisa C. o

Kaesolev Euroopa standard on ette valmiQiat Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni mandaadi alusel ja katab EU N&u irektiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU olulised néuded.

Vtlisa ZZ. 0

Kaesolev Euroopa standard on kollateraalstandardiks stén‘tlardile EN 60601-1:2006, millele edaspidi osutatakse
kui pbhistandardile. ,O

Standardiseeria 60601 kollateraalstandardid maaravad Uldis%utusnéuded, mida kohaldatakse:
—  ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE mingile riihmale (nt KIRGUS gimed); vOi

— koigi ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE mingile spetsiifilisele kar%istikule, mida ei ole taielikult kasitletud
pdhistandardis (nt alarmsusteemid).

Kaesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatilpe: %/
nduded ja maaratlused: tavalises pustkirjas; ®®

— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

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

— POHISTANDARDI JAOTISES 3 JA KAESOLEVAS STANDARDIS VOI VIIDATUD DOKUMENDIS MARRATLETUD TERMINID:
VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

Viidates kaesoleva standardi struktuuritiksustele, tahendab séna

—  “jaotis” Uht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuriksusest, kaasa arvatud koik all-
struktuuriksused (nt jaotis 7 sisaldab alajaotisi 7.1, 7.2, jne);

— “alajaoctis” mingi jaotise nummerdatud allstruktuuritiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik jaotise 7 alajaotised).
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Kaesolevas standardis algavad viited jaotistele sbnaga “jaotis”, millele jargneb jaotise number. Viited
alajaotistele on esitatud vaid nhumbritega.

Kéesolevas standardis on sidesdna “voi” kasutusel tdhenduses “ja/vdi”; nii on mingi avaldis tdene, kui selle
tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

Kaesolevas standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on kirjeldatud ISO/IEC juhendi
teise osa lisas H. Kaesoleva standardi raames:

"« ” o« "« ” o« ” o« LI

- “tuleb”, “peab”, “on lubatud ainult”, “on kohustuslik”, “on vajalik”, “ei tohi”, “ei tule”, “pole lubatud” valjendab
seda, et vasta(ﬁ mingile ndudele voéi katsele on kohustuslik tagamaks vastavus kaesolevale standardile;

- “tuleks”, “peak@véljendab seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, taga@&s vastavus kdesolevale standardile;

- “vbib” valjendab Iuba%/iisi ndudele voi katsele vastavuse saavutamiseks.

Tarniga (*) on margitud jaotise@a ajaotised ja maaratlused, mille kohta antakse teatmelisas A selgitusi.
Lisad ZA ja ZZ on lisatud CENELE€si poolt.

Ametlikus valjaandes tuleb kasutatud@)?nduses toodud standardite kohta lisada jargnevad markused:

IEC 60601-2-7 MARKUS Ha eritud kui EN 60601-2-7:1998 (muudatusteta).
IEC 60601-2-28 MARKUS Harmonegyig] kui EN 60601-2-28-1:1993 (muudatusteta).
IEC 60601-2-29 MARKUS Harmoneerlt@ EN 60601-2-29:1999 (muudatusteta).
IEC 60601-2-32 MARKUS Harmoneeritud ‘QS\EN 530601-2-32-1 11994 (muudatusteta).
IEC 60601-2-43 MARKUS Harmoneeritud kui 4 601-2-43:2000 (muudatusteta).
IEC 60601-2-44 MARKUS Harmoneeritud kui EN 1-2-44:2001 (muudatusteta).
IEC 60601-2-45 MARKUS Harmoneeritud kui 60601-%@01 (muudatusteta).

IEC 60580 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60580:2&08nuudatusteta).

IEC 60627 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60627:2001 udatusteta).

IEC 61262 MARKUS Harmoneeritud standardiseerias EN 61 uudatusteta).
IEC 62220 MARKUS Harmoneeritud standardiseerias EN 6222 uudatusteta).
IEC 62220-1 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62220-1:2003 (muudat%.

N,
Z.
Y

JOUSTUMISTEADE Q
0%

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-1-3:2008 teksti kiitis CENELEC Euroopa standardina heaks ilma Uhegi
muudatuseta.
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1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID

11 Kasitlusala

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

Kaesolev kollateraalstandard on kohaldatav sellistele RONTGENSEADMETELE ja hende koostisosadele, mille puhul
iNiMPATSIENDI RADIOLOOGILIST KUJUTIST kasutatakse diagnoosimiseks, meditsiiniprotseduuride kavandamiseks
vOi juhtimiseks.

1.2 Eesmark 0

Kaesoleva standar smargiks on spetsifitseerida Uldised nduded lisaks nduetele, mis esitatud pohi-
standardis, ja olla alus&Ks eristandarditele.

Kaesoleva standardi eesm@i on satestada Uldised nduded kaitseks RONTGENSEADME RONTGENKIIRGUSE eest,
et hoida PATSIENDI, OPERAAT: personali ja elanikkonna KIIRITAMINE nii madalal kui see on méistlikult voimalik,

seadmata ohtu RADIOLOOGILI protseduurist saadavat kasu. Eristandardid voivad tapsustada asjakohased
arvvaartused ja/voi meetmed olevas kollateraalstandardis esitatud Uldistele nduetele. Uldiste nduete
juurutamine voi selle asemel eris rdile viite andmine peab olema p6hjendatud RISKIJUHTIMISprotsessis.

Kaesolev kollateraalstandard késitle@alt RONTGENKIIRGUSEGA seotud KIIRGUSKAITSE aspekte.

Noéuded RONTGENKIIRGUSE genereerimis sutatava elektrienergia ohjeks, mis on KIRGUSKAITSE seisukohalt
samuti oluline aspekt, on toodud standafdjé IEC 60601-1 ja vastava SEADME ohutust ning OLULISI TOIMIMIS-

NAITAJAID kasitlevates eristandardites. &

1.3 Seotud standardid ' 0
\
7

*

1.3.1 IEC 60601-1
K&esolev standard taiendab EM-SEADMETE ja EM-SUSI@IDE jaoks standardit IEC 60601-1.

Viidates standardile IEC 60601-1 vdi kaesolevale koll%alstandardile, kas koos voi eraldi, on kehtivad
jargnevad kokkulepped: 4(

e “pobhistandard” osutab Uksnes standardile IEC 60601-1; /
e ‘“kollateraalstandard” osutab iksnes standardile IEC 60601-1-%
e “kaesolev standard” osutab korraga nii pohistandardile kui ka kée%ale kollateraalstandardile.

1.3.2  Eristandardid Q/

Eristandardi nduded on prioriteetsed vorreldes vastavate nduetega kollater andardis.

Z

2 NORMIVIITED @

Jargnevalt loetletud dokumendid on vajalikud kdesoleva dokumendi rakendamisekQ’ateeritud viidete korral
kehtib Gksnes viidatud véljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumen@Jusim véljaanne koos
vdimalike muudatustega.

IEC 60336 Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Characteristics of
focal spots

IEC 60522:1999 Determination of the permanent filtration of X-ray tube assemblies

IEC 60601-1:2005 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance
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IEC 60788:2004 Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

ISO 497 Guide to the choice of series of preferred numbers and of series containing more rounded values of
preferred numbers

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Kaesoleva dokumendi raames kasutatakse standardites IEC 60601-1:2005 ja IEC 60788:2004 avaldatud ning
jargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

MARKUS Kasutatud t@te register on esitatud alates lehekiiljest 41.

3.1 @

puutevoimalik pind (acc@sible surface)
SEADME vOi SEADME 0sa pinc@ida inimene voib kergesti vdi juhuslikult puudutada ilma TOORIISTA abita

eemaldatav vdi mitte-eemaldatav R, mis on paigutatud KIRTEKIMBU ette kas LISAFILTRATSIOONI osaliseks voi
taielikuks tagamiseks ®
33

lisafiltratsioon (additional filtration) /el
KVALITEET-EKVIVALENTNE FILTRATSIOON, mis @ingitud KIIRGUSALLIKA ja PATSIENDI vOi spetsifitseeritud tasapinna
vahel paiknevatest LISAFILTRITEST ja muudest @wldatavatest materjalidest KIRTEKIMBU ees

3.4 6\&

6hukerma (air kerma)

K

dEi ja dm jagatis, kus dE; on koikide neutraalsete\,os'akeste poolt vabastatud laetud osakeste algsete
kineetiliste energiate summa 6hus massiga dm, seega 0

P

3.2 O%
lisafilter (added filter) g E

= Q
dm 4(
Uhik: J kg™’ P
OHUKERMA Uihiku spetsiaalseks nimetuseks on grei (Gy) (ICRU 60) [

[IEC 60580:2000, maaratlus 3.2, muudetud] [8] Oé
3.5 O
o6hukerma kiirus (air kerma rate) ®®

K
dK ja dt jagatis, kus dK on OHUKERMA juurdekasv ajavahemikus dt, seega L@

K:‘jj—f QQ«

Uhik: J kg™ s™ Y
Kasutades spetsiaalset nimetust grei, on OHUKERMA KIIRUSE Uhikuks grei sekundis (Gy s'1) (ICRU 60) [20].

[IEC 60580:2000, maaratius 3.3] [8]





