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EN 60601-2-33:2010 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment‘ koostatud dokumendi 62B/777/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-33 tulevane kolmas véiljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hiiletusele ja
CENELEC on selle 01.10.2010 iile vétnud standardina EN 60601-2-33.

See Euroopa standard asendab standardit EN 60601-2-33:2002 + A1:2005 + A2:2008.

See standard EN 60601-2-33:2010 pohineb selle eelmise vidljaande EN 60601-2-33:2002 teisel
muudatusel. See on samuti kohandatud standardiga EN 60601-1:2006 koos asjakohaste tehniliste
tdiendustega.

Tuleb pdorata tdhelepanu vdimalusele, et standardi mdni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ja
CENELEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.
Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega véi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2011-07-01

— viimane tihtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2013-10-01
Selles standardis on kasutatud jargmisi kirjattitipe:
— nouded ja maaratlused: tavalises piistkirjas;
— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— viéljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu méarkused, naited ja viited: viiksemas
puistkirjas; tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas;

— POHISTANDARDI PEATUKIS 3, SELLES ERISTANDARDIS VOI VIIDATUD DOKUMENDIS MAARATLETUD TERMINID:
KAPITEELKIRJAS.
Viidates selle standardi struktuuritiksustele, tihendab s6na

— ,peatikk” iiht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuriiiksusest, kaasa arvatud koik
alamstruktuuriiiksused (nt peatiikk 7 sisaldab jaotisi 7.1, 7.2 jne);

— ,jaotis“ mingi peatiiki nummerdatud alamstruktuuriiiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik peatiiki 7
jaotised).

Selles standardis algavad viited peatiikkidele sdnaga ,peatiikk, millele jargneb peatiiki number. Viited
jaotistele on selles eristandardis esitatud vaid numbritega.

Selles standardis on sidesdna ,voi“ kasutusel tdhenduses ,ja/v0i“, nii on mingi avaldis tdene, kui selle
tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on kirjeldatud ISO/IEC
direktiivide 2. osa lisas H. Selle standardi ulatuses abiverb:

stuleb®, ,peab“, ,on lubatud ainult’, ,on kohustuslik“, ,on vajalik®, ,ei tohi“, ,ei tule, ,pole lubatud”
valjendavad seda, et vastavus mingile ndudele voi katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele
standardile;
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Jtuleks®, ,peaks” viljendavad seda, et vastavus mingile ndudele véi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile;

,v0ib“ viljendab mingit lubatud viisi, et saavutada vastavus ndudele voi katsele.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab selles kiisimuses juhiste v&i
selgituste olemasolule lisas AA.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika Standardimiskomiteele
(CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i
direktiivi 93/42/EMU olulisi ndudeid. Vt lisa ZZ.

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.
Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-33:2010 teksti muutmata kujul iile votnud Euroopa
standardina.

EN 60601-2-33:2010/A11:2011 EESSONA

Dokumendi (EN 60601-2-33:2010/A11:2011) on koostanud tehniline komitee CLC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice®.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega v&i
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2012-10-01

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2014-10-01

Tuleb poorata tdhelepanu véimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/voi CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 EESSONA

[EC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ koostatud dokumendi
62B/884/CDV tekst, rahvusvahelise standardi muudatuse IEC 60601-2-33:2010/A1 tulevane esimene
valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja CENELEC on selle iile votnud
standardina EN 60601-2-33:2010/A1:2015.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega vdi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2016-01-14

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2018-04-14

Tuleb pdorata tdhelepanu vdoimalusele, et standardi mdni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/voi CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.
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Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika Standardimiskomiteele
(CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i
direktiivi olulisi noudeid.

Teave EL-i direktiivi 93/42/EMU kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis sisaldub dokumendis
EN 60601-2-33:2010/A11:2011.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-33:2010/A1:2013 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.
EN 60601-2-33:2010 kirjanduse loetelus tuleb viidatud standardile lisada alljargnev markus:

1SO 7010:2011 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 7010:2012 (muutmata).

EN 60601-2-33:2010/A2:2015 EESSONA

IEC tehnilise komitee IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B
,Diagnostic imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/977/FDIS tekst, tulevane
IEC 60601-2-33:2010/A2, on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja CENELEC on selle iile
votnud standardina EN 60601-2-33:2010/A2:2015.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2016-04-23

— viimane tihtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2018-07-23

Tuleb poorata tiahelepanu vdimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/v6i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika Standardimiskomiteele
(CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i
direktiivi olulisi ndudeid.

Teave EL-i direktiivi 93/42/ EMU kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis sisaldub dokumendis
EN 60601-2-33:2010/A11:2011.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-33:2010/A2:2015 teksti muutmata kujul tle votnud
Euroopa standardina.

EN 60601-2-33:2010 kirjanduse loetelus tuleb viidatud standardile lisada alljargnev markus:
IEC 62570:2014 MARKUS Harmoneeritud kui EN 62570:2015 (muutmata).
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EN 60601-2-33:2010/A12:2016 EESSONA

Dokumendi (EN 60601-2-33:2010/A12:2016) on koostanud tehniline komitee CLC TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice”.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tahtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega vdi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2017-11-01

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2019-11-01

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et standardi mdni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/voi CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika Standardimiskomiteele
(CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i

direktiivi(de) olulisi ndudeid.

Teave EL-i direktiivi(de) kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis on selle dokumendi lahutamatu osa.
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IEC EESSONA

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
lilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hélmab koéiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC iilesanne on arendada rahvusvahelist koostddd kdigis elektri- ja
elektroonikaalastes standardimiskiisimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kadttesaadavaid
spetsifikatsioone (Publicly Available Specifications, PAS) ja juhendeid (edaspidi IEC publikatsioon(id)).
Nende koostamine on usaldatud tehnilistele komiteedele; iga IEC rahvuslik komitee, kes on
kasitletavast valdkonnast huvitatud, voib selles koostamistdos osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka rahvusvahelised, riiklikud ja valitsusvalised organisatsioonid. IEC teeb
tihedat koostédd Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for
Standardization, ISO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes satestatud tingimuste kohaselt.

Kuna IEC igas tehnilises komitees on esindatud kd&ik asjahuvilised rahvuslikud komiteed, véljendavad
IEC otsused vdi kokkulepped olulistes tehnilistes kiisimustes suurimal véimalikul maaral
rahvusvahelist arvamuskonsensust.

IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks mdeldud soovitusi ja on
sellistena rahvuslikes komiteedes heaks kiidetud. Kuigi on tehtud kdik, et tagada IEC publikatsioonide
tehniline tapsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle eest, kui
l6pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides vétavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vdimalikul maiaral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike vo6i regionaalsete
publikatsioonide vahel peavad olema viimastes selgelt esile toodud.

IEC ei osuta nouetele vastavuse tdendamise teenust. S6ltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepaasu IEC vastavusmarkidele. IEC ei vastuta
soltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest.

Koik kasutajad peaksid veenduma, et nad kasutavad selle publikatsiooni uusimat valjaannet.

IEC-d, selle juhte, todtajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja IEC rahvuslike
komiteede eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete
isikuvigastuste, omandi- v6i muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis
voivad olla tekkinud selle voi méne muu [EC publikatsiooni kasutamisel voi sellega seoses.

Tuleb po6orata tihelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonid on vajalikud
selle publikatsiooni 6igeks rakendamiseks.

Tuleb p6orata tahelepanu voimalusele, et selle IEC publikatsiooni méni osa vGib olla patendidiguse
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

VASTUTUSEST LAHTIUTLEMINE

See Kkonsolideeritud versioon ei ole ametlik IEC standard ja on koostatud Kkasutajate
abistamiseks. Ainult uusim versioon standardist ja selle muudatus(ed) on Kasitletav(ad)
ametlike dokumentidena.
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See konsolideeritud versioon rahvusvahelisest standardist IEC 60601-2-33 kannab versiooni
numbrit 3.2. See sisaldab standardi kolmandat valjaannet (marts 2010) [dokumendid
62B/777/FDIS ja 62B/782/RVD], selle muudatust 1 (04.2013) [dokumendid 62B/884/CDV ja
62B/904/RVC] ja muudatust 2 (06.2015) [dokumendid 62B/977/FDIS ja 62B/987/RVD].
Tehniline sisu on samavadrne algversiooni ja selle muudatustega.

See 1oplik versioon ei ndita, kus on tehnilist sisu muudetud muudatustega 1 ja 2. Saadaval on
eraldiseisev punajooneversioon koos koigi esiletdstetud muudatustega selles viljaandes.

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-33 on koostanud IEC tehnilise komitee 62 ,Electrical equipment
in medical practice” alamkomitee 62B , Diagnostic imaging equipment”.

See standardi IEC 60601-2-33 véljaanne podhineb teise viljaande teisel muudatusel. See on samuti
kohandatud standardi IEC 60601-1 kolmanda véljaandega (2005) koos asjakohaste tehniliste
taiendustega.

See viljaanne on koostatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt.

Selles standardis on kasutatud jargmisi Kirjatiiiipe:
— noduded ja madratlused: tavalises piistkirjas;
— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— vaéljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, niited ja viited: vaiksemas piistkirjas;
tabelite normatiivne tekst on samuti viiksemas piistkirjas;

— POHISTANDARDI PEATUKIS 3, SELLES ERISTANDARDIS VOI VIIDATUD DOKUMENDIS MAARATLETUD TERMINID:
KAPITEELKIRJAS.
Viidates selle standardi struktuuritiksustele, tihendab s6na

— ,peatiikk” iiht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuritiksusest, kaasa arvatud koéik
alamstruktuuriiiksused (nt peatiikk 7 sisaldab jaotisi 7.1, 7.2 jne);

— ,jaotis” mingi peatiiki nummerdatud alamstruktuuritiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik peatiiki 7
jaotised).

Selles standardis algavad viited peatiikkidele sdnaga ,peatiikk, millele jargneb peatiiki number. Viited
jaotistele on selles eristandardis esitatud vaid numbritega.

~ ~ il

Selles standardis on sidesdna ,v0i“ kasutusel tdhenduses ,ja/v0i“, nii on mingi avaldis tdene, kui selle
tingimuste mistahes kombinatsioon on tdene.

Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskd&las kasutusviisiga, mida on kirjeldatud ISO/IEC
direktiivide 2. osa lisas H. Selle standardi ulatuses abiverb:

— ,tuleb“, ,peab“, ,on lubatud ainult®, ,,on kohustuslik®, ,on vajalik®, ,ei tohi, ,ei tule” véi ,pole lubatud”
valjendab seda, et vastavus mingile ndudele vo6i katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele
standardile;

— Ltuleks”, ,peaks” viljendab seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile;

— ,voib“ viljendab mingit lubatud viisi, et saavutada vastavus ndudele vdi katsele.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses v4i tabeli pealkirjas viitab selles kiisimuses juhiste voi
selgituste olemasolule lisas AA.
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Standardisarja IEC 60601 tldpealkirjaga ,Medical electrical equipment” kdikide osade loetelu on leitav
IEC veebilehelt.

Komitee on otsustanud, et alusdokumendi ja selle muudatuste sisu jadb muutumatuks kuni
alalhoiutahtpdevani, mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud
andmetes. Sellel kuupaeval dokument kas

e kinnitatakse uuesti,
e tiihistatakse,
¢ asendatakse uustootlusega voi

¢ muudetakse.

OLULINE! Selle viljaande tiitellehel olev logo ,sisaldab virve“ osutab, et see valjaanne
sisaldab virve, mis on vajalikud selle sisu digesti moistmisel. Seeparast peaks kasutajad
dokumenti printima varviprinteriga.
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*SISSEJUHATUS

See eristandard on kirjutatud ajal, kui toimub MR-SEADMETE kiire tehnoloogiline areng ja teaduslikud
alused selle ohutuks kasutamiseks on alles avardumas.

See rahvusvaheline standard kasitleb meditsiinidiagnostiliste MR-SUSTEEMIDE ja MR-SEADMETE tehnilisi
aspekte, mis on seotud PATSIENTIDE ohutusega, keda nende silisteemidega uuritakse, MR-TOOTAJATE
ohutusega, kes on seotud nende siisteemide kasutamisega, ning nende MR-TOOTAJATE ohutusega, kes on
kaasatud nende siisteemide vilja to0tamisse, tootmisse, paigaldamisse ja hooldamisse. Seal, kus on
kehtestatud PATSIENTIDELE ja MR-TOOTAJATELE elektromagnetvilja (EMV) piirnormid, ei tdhenda need
piirnormid, et sellisel tasemel elektromagnetviljaga kokkupuude on lubatud todtajatele teistes
valdkondades voi elanikkonnale iildiselt. Need piirnormid pakuvad moistliku tasakaalu PATSIENDILE ja
MR-TOOTAJATELE tuleneva OHU ja PATSIENDILE tuleneva kasu vahel.

Ohutuse organisatoorsed aspektid on VASTUTAVA ORGANISATSIOONI kohustus. See kohustus hdlmab
tootajate adekvaatset koolitust, reegleid MR-SUSTEEMILE ligipdasuks, tdotajate kvalifitseerimist otsuste
tegemiseks, mis on seotud ohutusega, meditsiinilise vastutuse maaratlemisega (piiritlemisega) ja
spetsiifiliste nduetega personalile, mis tuleneb vastutusest, kui PATSIENT on MR-SUSTEEMIS vdi selle
laheduses.

Niited sellistest organisatoorsetest aspektidest on:

— ESIMESE TASEME KONTROLLITUD TALITLUSREZIIMI rakendamine;

— erakorralised protseduurid PATSIENDI elustamiseks, kes on MR-SUSTEEMIS;

— erakorralised protseduurid peale iilijuhtivuse kadumist (QUENCH'i), juhul kui see juhtub;

— eeskirja ettevalmistamine ja haldamine, mille alusel kontrollitakse PATSIENTE vastundidustuste suhtes
v0i tingimuste suhtes, mis voivad mojutada lubatavat EMV kokkupuute piirnormi PATSIENDILE;

— reeglid PATSIENDI TAVAPARASEKS JALGIMISEKS ja MEDITSIINILISEKS JARELEVALVEKS uuringu ajal;
— reeglid, et vihendada ja piirata MR-TOOTAJATE kokkupuudet EMV-ga.
Monede maaratluste ja nduete ulatuslikum selgitus on esitatud lisas AA, et pakkuda selle standardi

kasutajatele piisavas ulatuses juurdepdds alusmaterjalidele, millele kaalutletult tugineti selle standardi
koostamisel.

Selle eristandardi seost standardiga IEC 60601-1 ja kollateraalstandarditega on selgitatud jaotistes
201.1.3ja 201.1.4.

Selles standardis esitatud EMV piirnormid, mis on kohustuslikud MR-TOOTAJALE, ei lileta kunagi neid
piirnorme, mis on lubatud PATSIENDILE. K&ik piirnormid, mis on lubatud PATSIENDILE ja MR-TOOTAJALE, on
kehtestatud eeldusega, et see kaitseb neid negatiivse mdju eest tervisele ja vastuvdetamatu RISKI eest.

Kokkupuutest staatilise magnetviljaga eeldatakse subjektiivset liihiajalist fiisioloogilist ja sensoorset
mdoju. See mdjutab MR-TOOTAJA heaolu marginaalselt ja ainult liihiajaliselt peale kokkupuudet EMV-ga.

Kokkupuutest GRADIENTVALJUNDSUURUSEGA ja RF-saateviljaga ei eeldata iildjuhul lithiajalist fiisioloogilist ja
sensoorset moju MR-TOOTAJALE.

Lisaks sellele ei ole eksperimentaalset ega teoreetilist alust eeldada kumulatiivset bioloogilist mdju
inimesele, millest tulenevalt on magnetvaljaga kokkupuude lubatud tasemel iildiselt vastuvoetav.

Nouded akustilise miiraga kokkupuuteks on PATSIENDI ja MR-TOOTAJA jaoks erinevad.
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MUUDATUSE 1 SISSEJUHATUS

See muudatus on avaldatud, et siduda IEC 60601-2-33:2010 tehniliste parandustega, mis on esitatud
IEC 60601-1:2005 muudatuses 1 (2012).

MUUDATUSE 2 SISSEJUHATUS

See muudatus 2 on vdlja tootatud, et tdsta ESIMESE TASEME KONTROLLITUD TALITLUSREZIIMI piirvaartust
alalisvélja jaoks tasemelt 4 T kuni tasemeni 8 T, vottes arvesse FDA, ICNIRP ja muid eelretsenseeritud
teaduspublikatsioone. Lisaks sellele on mittekohustusliku tdiendusena esitatud FIKSEERITUD PARAMEETRI
OPTSIOON:BAAS (FPO:B), et limiteerida raadiosagedusliku (RF) ja gradientvilja valjundparameetreid (tipp-
ja efektiivvaartus), skaneerides PATSIENTI, kellel on MR-tingimustele vastav implantaat. Sellest tulenevalt
on tehtud ettepanek koostada kasutusjuhendi tekst, et juhendada kasutajaid MR-tingimustele vastava
implantaadiga PATSIENTIDE skaneerimisel.

Lisaks on uuendatud viited hiljuti avaldatud kollateraalstandarditele.
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
Kohaldatav on pdhistandardi! peatiikk 1 jargmiste erisustega:

201.1.1 Kasitlusala

Asendus:

See rahvusvaheline standard kasitleb MR-SEADMETE ja MR-SUSTEEMIDE ESMAST OHUTUST ja OLULISI
TOIMIMISNAITAJAID, edaspidi viidatud ka kui MR-SEADMED.

See standard ei holma MR-SEADMETE rakendamist valjaspool SIHTOTSTARBELIST KASUTUST.
Juhul kui peatiikk vGi jaotis on spetsiifiliselt ette nahtud rakendamiseks ainult EM-SEADMETE puhul voi
ainult EM-SUSTEEMIDELE, siis selle peatiiki vdi jaotise pealkirjas ja tekstis on nii 6eldud. Kui seda ei ole nii

6eldud, siis seda peattikki voi jaotist on kohane rakendada nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SUSTEEMIDELE.

[*) See standard ei formuleeri spetsiifilisi ndudeid MR-SEADMETELE v&i MR-SUSTEEMIDELE, mida
kasutatakse INTERVENTSIONAALSETEKS MR-UURINGUTEKS.

201.1.2 Eesmairk

Asendus:

Selle eristandardi eesmark on kehtestada erinduded MR-SEADMETE ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE
TOIMIMISNAITAJATELE, et tagada PATSIENTIDE ja MR-TOOTAJA Kaitse.

MARKUS See standard eeldab, et MR-TOOTAJAD on tdielikult meditsiiniliselt kontrollitud, taielikult koolitatud ja
instrueeritud nende tookohustuste taitmiseks.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Tdiendus:

See eristandard viitab nendele kohaldatavatele kollateraalstandarditele, mis on loetletud pdhistandardi
peatiikis 2 ja selle eristandardi peatiikis 201.2.

%) 22 IEC 60601-1-2:2014 ¢ on kohaldatav nii nagu on muudetud peatiikis 202. IEC 60601-1-3,
[EC 60601-1-10, IEC60601-1-11 ja IEC60601-1-12 ei ole kohaldatavad. Koéik teised avaldatud
kollateraalstandardid sarjas IEC 60601-1 on kohaldatavad nii nagu need on avaldatud.

201.1.4 Eristandardid

Asendus:

Eristandardid IEC 60601 sarjas vdivad muuta, asendada voéi tiihistada ndudeid, mis sisalduvad
pohistandardis voi kollateraalstandardites, nii nagu need kohalduvad konkreetsele vaadeldavale EM-
SEADMELE, ja v&ib lisada muid ndudeid ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE.

Eristandardi ndue on pdhistandardi suhtes tilimuslik.

1 See podhistandard on [A) IEC 60601-1:2005+A1:2012 (1, ,Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance”.
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Lihidalt, standardile IEC 60601-1 on viidatud selles eristandardis kui pdhistandardile. Kollateraal-
standarditele on viidatud nende dokumendinumbri jargi.

Peatiikkide ja jaotiste nummerdamine selles eristandardis vastab koos eesliitega ,,201“ pdhistandardile
(nt 201.1 selles standardis osutab pohistandardi peatiiki 1 sisule) véi kohaldatavale kollateraal-
standardile eesliitega ,20x“, kus x on kollateraalstandardi dokumendi viimane number (numbrid) (nt
202.4 selles eristandardis osutab kollateraalstandardi 60601-1-2 peatiiki 4 sisule, 203.4 selles eri-
standardis osutab kollateraalstandardi 60601-1-3 peatiiki 4 sisule, jne). Pohistandardi teksti muudatused
on tdhistatud, kasutades alljargnevaid sonu:

»Asendus“ tahendab, et podhistandardi vo6i kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk véi jaotis on
asendatud taielikult selle eristandardi tekstiga.

»Taiendus“ tdhendab, et selle eristandardi tekst tdiendab pdhistandardi véi kohaldatava kollateraal-
standardi néudeid.

»sMuudatus“ tdhendab, et pohistandardi v6i kohaldatava Kkollateraalstandardi peatiikk véi jaotis on
muudetud nii nagu on selle eristandardi tekstis kirjeldatud.

Jaotised, joonised ja tabelid, mis on tdienduseks pohistandardi omadele, on nummerdatud alustades
201.101-st. Siiski, kuna maaratlused podhistandardis on nummerdatud arvudega 3.1 kuni 3.139, siis
tidiendavad maaratlused selles standardis on nummerdatud alustades numbrist 201.3.201. Taiendavad
lisad on tdhistatud tdhekombinatsioonidega AA, BB, jne, ja tiiendavad loendi jaotised on tdhistatud
tadhekombinatsioonidega aa), bb), jne.

Jaotised, joonised ja tabelid, mis on tdienduseks kollateraalstandardi omadele, on nummerdatud alates
numbrist 20x, kus ,x“ on kollateraalstandardi number, nt 202 IEC 60601-1-2 jaoks, 203 IEC 60601-1-3
jaoks, jne.

Terminit ,see standard“ kasutatakse, viidates pohistandardile, koigile kohaldatavatele kollateraal-
standarditele ja sellele eristandardile koosvdetuna.

Juhul kui selles eristandardis ei ole vastavat peatiikki voi jaotist, siis on kohaldatav pohistandardi voi
kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk voi jaotis muutmata kujul, isegi kui see ei ole antud kontekstis

oluline; seal kus on eeldatud, et mdni oletatavasti oluline osa pohistandardist vdi kohaldatavast
kollateraalstandardist ei ole rakendatav, on sellekohane konstateering antud selles eristandardis.

201.2 NORMIVIITED

MARKUS Informatiivsed viited on kirjanduse loetelus, mis algab lehekiiljelt 137.

Kohaldatav on pohistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega.

Asendus:

IEC 60601-1-2:2014. Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and
tests

IEC 60601-1-6:2010. Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety

and essential performance - Collateral standard: Usability
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
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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 60601-1-8:2006/AMD1:2012

Tdiendus:

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

essential performance
Amendment 1:2012

NEMA MS 4:2010. Acoustic noise measurement procedure for diagnostic magnetic resonance imaging
(MRI) devices

NEMA MS 8:2008. Characterization of the specific absorption rate (SAR) for magnetic resonance imaging
systems

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis IEC 60601-1:2005+A1:2012 ja allpool esitatud
termineid ja maaratlusi.

MARKUS Mairatletud terminite register on esitatud alates lehekiiljest 151. Selles dokumendis kasutatud
stimbolite loetelu on esitatud tabelis 201.101.

Tdiendus:

*201.3.201
B1+RMS (B1+ ROOT MEAN SQUARE)
ruutkeskmine vaartus suurusest B1. 2 kustutatud muudatusega A2

[ B.0) a
e

X

B,.RMs =

kus t on aeg ja tx on [A) integreerimisaeg (l, [~ mis voib olla mistahes 10 s kestev ajaperiood kogu antud
sekventsi kestel.

I’ MARKUS  Bi+ on tuletatud kallutusnurgast, mis on keskmistatud iile hiilestus-ruumiosa, mida tavaliselt
valjendab aksiaalne keskmine 16ik, milles MR-signaal on genereeritud.

201.3.202
VASTAVUSALA (COMPLIANCE VOLUME)
PATSIENDI (ligipadsetav) ruumiosa, milles kontrollitakse GRADIENTVALJUNDSUURUSE vastavust

Silindrilise KOGUKEHA-MAGNETIGA MR-SEADME VASTAVUSALA on silinder raadiusega 0,20 m, mille telg {ihtib
magneti teljega ja mille pikkus on vordne gradientméahise pikkusega.

RISTSUUNALISE MAGNETVALJAGA ja KOGUKEHA GRADIENTSUSTEEMIGA MR-SEADME VASTAVUSALA on silinder, mis on
samasuunaline patsiendi teljega, mille pikkus on vordne gradientmahise diameetriga, ja mille diameeter
on 0,40 m vdi vordne magneti pooluste vahelise kaugusega, neist viikseim suurus.

Kodigis teistes MR-SEADMETES on VASTAVUSALA ruumiosa, kuhu PATSIENDI mistahes osa kehast on vdimalik
paigutada nii, et see vastab MR-SEADME SIHTOTSTARBELISELE KASUTUSELE.
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