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EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Elektriseadmed meditsiinipraktikas® alamkomitee SC 62B ,Diagnostilised
kuvaseadmed” koostatud dokumendi 62B/743/CDV, rahvusvahelise standardi IEC 62563-1 tulevase esimese
védljaande tekst esitati IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja véeti CENELEC-i poolt 01.03.2010 vastu
kui EN 62563-1.

Tuleb poddrata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa véib olla patendidiguse subjekt. CEN-i [ja/voi
CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.
Kehtestati jargmised tahtpédevad:

— viimane tahtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2010-12-01

— viimane tahtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate

rahvuslike standardite tihistamiseks (dow) 2013-03-01
Selles standardis kasutatakse jargmisi kirjattiGpe:
— noduded ja maaratlused: tavalises pustkirjas;

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

— SELLE RAHVUSVAHELISE STANDARDI PEATUKIS 3 MAARATLETUD JA VAIKESTE SUURTAHTEDE KUJUL ESITATUD
TERMINID: VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

Lisa ZA on lisanud CENELEC.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62563-1:2009 teksti muutmata kujul Gle vétnud Euroopa
standardina.

Ametlikus valjaandes tuleb kirjanduses toodud standardite kohta lisada jargmised markused:

[1] 180 9241-302 MARKUS Harmoneeritud kui EN 1ISO 9241-302.
[19] IEC 61223-2-5 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61223-2-5.

[20] 1SO 9241-303 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 9241-308.
[21] 1SO 9241-305 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 9241-305.
[22] 1SO 9241-307 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 9241-307.
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SISSEJUHATUS

Selles rahvusvahelises standardis on esitatud hindamismeetodid piltdiagnostilistes ELEKTRILISTES
MEDITSIINISEADMETES ja elektrilistes meditsiinislisteemides kasutatavate KUVASUSTEEMIDE katsetamiseks.

Kohapeal v6i parast paigaldust vdib teha kahte liiki katseid. Vastavuskatsed tehakse péarast uue KUVASUSTEEMI
paigaldust voi pérast olulisi muudatusi olemasolevas KUVASUSTEEMIS. Kuna KUVASUSTEEMI toimimisnaitajad
voivad aja jooksul degradeeruda, siis tehakse kasutaja poolt regulaarseid toimimisnaitajate pusivuskatseid, et
kontrollida nende naitajate plsimist sihtotstarbelise kasutuse jaoks.

Selles standardis kirjeldatakse eri hindamismeetodeid, tegemata ettekirjutusi selle kohta, milliseid konkreetseid
katsetusi tuleks teha vastavus- ja/véi pUsivuskatsetes.

Selle standardi eesmérk on olla pigem juhatuseks eri modaliteetide spetsiifiliste standardite ja juhendite juurde
voi olla abiks riiklikele ametiasutustele, kes saavad viidata selle standardi hindamismeetoditele ja pakkuda valja
vastavus- ning pUsivuskatsete kriteeriumid ja sagedused. Lisas A on toodud soovituslikud naidisprotokollid.

Hoidmaks IEC ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE standardite Uhtsust, peaks (le vaatama standardi
IEC 61223-2-5 ,Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Part 2-5: Constancy tests —
Image display devices”.
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1 KASITLUSALA

Standardi |EC 62563 selles osas kirjeldatakse hindamismeetodeid meditsiiniliste KUVASUSTEEMIDE
katsetamiseks.

Selle rahvusvahelise standardi kéasitlusala hélmab praktilisi katseid, mis pdhinevad visuaalsel hindamisel voi
esmaste tesiseadmetega teostatud mAaotmistel. Nimetatud slUsteemidel voib teha pdhjalikumaid ja
kvantitativsemaid mddtmisi, kuid need jddvad selle dokumendi kasitlusalast vélja.

See standard on kohaldatav meditsiinilistele KUVASUSTEEMIDELE, mis on suutelised kuvama monokroomset
pildiinformatsiooni hallskaala vaartustena varvilisel voi mustvalgel KUVASUSTEEMIL (nt ELEKTRONKIIRETORU (CRT)
ti0pi kuvarid, LAMEKUVARID, PROJEKTORID). See standard on kohaldatav meditsiinilistele KUVASUSTEEMIDELE,
mida kasutatakse diagnostika (meditsiiniliste piltide tdlgendamine kliinilise diagnoosi maaramiseks) voi vaatluse
(meditsiiniliste kujutiste vaatlemine meditsiinilisel eesmargil ilma meditsiinilise tdlgendamiseta) eesmargil ja
seega, mille puhul on olemas erinduded pildikvaliteedile. Selle standardi kasitlusala ei kata peaskantavaid
KUVASUSTEEME ja KUVASUSTEEME, mis on abiks positsioneerimisel ja slisteemi talitlemisel.

Selle standardi kasitlusalasse ei kuulu vastavus- ja pisivuskatsete kriteeriumide ega pUsivuskatsete sageduste
maaratlemine.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib
Uksnes viidatud véljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véljaanne koos vdimalike
muudatustega.

IEC 60788:2004. Medical electrical equipment — Glossary of defined terms
ISO 11664-1:2007. Colorimetry — Part 1: CIE standard colorimetric observers

CIE S 010/E:2004. Photometry — The CIE system of physical photometry
3 TERMINID, MAARATLUSED, TAHISED JA LUHENDID
3.1 Terminid ja maaratlused

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis IEC 60788:2004 ning alljargnevalt esitatud termineid ja
maaratlusi.

3.1.1
MOOTETAPSUS (ACCURACY)
katsetulemuse ja heakskiidetud vordlusvaartuse kokkulangevus

[ISO 5725-1:1994, méaaratlus 3.6]

3.1.2
EREDUS (BRIGHTNESS)
inimese nagemisstisteemi poolt tajutav HELEDUS

3.1.3

ELEKTRONKIIRETORU (CATHODE RAY TUBE)

CRT

kineskoop (picture tube)

KUVASUSTEEMI komponent, milles elektriliste signaalidega maaratletud kujutised tehakse nahtavaks elektronkiire
porkumisel fosforiga





