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EESSÕNA 

IEC tehnilise komitee TC 62 „Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62B „Piltdiagnostika 
seadmed“ koostatud dokumendi 62B/735/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-54 tulevane 
esimene väljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja CENELEC on selle 01.08.2009 
üle võtnud standardina EN 60601-2-54. 

Standard EN 60601-2-54 töötati välja kasutamiseks koos põhistandardiga EN 60601-1:2006. 

See Euroopa standard asendab standardeid EN 60601-2-7:1998, EN 60601-2-32:1994 ja  
EN 60601 2-28:1993 (osaliselt). 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

— viimane tähtpäev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi tasandil identse 
rahvusliku standardi avaldamisega või jõustumisteate meetodil 
kinnitamisega 

(dop) 2010-05-01 

— viimane tähtpäev Euroopa standardiga vastuolus olevate rahvuslike 
standardite tühistamiseks 

(dow) 2012-08-01 

See Euroopa standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika 
Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse 
Assotsiatsioon, ja see katab EÜ direktiivi MDD (93/42/EMÜ) olulisi nõudeid. Vt lisa ZZ. 

Selles standardis on kasutatud järgmisi kirjatüüpe: 

— Nõuded ja määratlused: tavalises püstkirjas. 

— Katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas. 

— Väljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu märkused, näited ja viited: väiksemas 
püstkirjas; tabelite normatiivne tekst on samuti väiksemas püstkirjas. 

— PÕHISTANDARDI PEATÜKIS 3, SELLES ERISTANDARDIS VÕI VIIDATUD DOKUMENDIS MÄÄRATLETUD TERMINID: 
VÄIKESTE SUURTÄHTEDEGA. 

EE MÄRKUS Määratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelne originaaltermin väikeste suurtähtedena 
kaldkirjas ja sulgudes. 

Viidates selle standardi struktuuriüksustele, tähendab sõna 

— „peatükk“ üht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkümnest struktuuriüksusest, kaasa arvatud kõik 
allstruktuuriüksused (nt peatükk 7 sisaldab jaotisi 7.1, 7.2 jne); 

— „jaotis“ mingi peatüki nummerdatud allstruktuuriüksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on kõik peatüki 7 
jaotised). 

Selles standardis algavad viited peatükkidele sõnaga „peatükk“, millele järgneb peatüki number. Viited 
jaotistele on selles eristandardis esitatud vaid numbritega1. 

Selles standardis on sidesõna „või“ kasutusel tähenduses „ja/või“, nii on mingi avaldis tõene, kui selle 
tingimuste mistahes kombinatsioon on tõene. 

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

1 EE MÄRKUS Tõlke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees sõna „jaotis“. 
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— „tuleb“, „peab“, „on lubatud ainult“, „on kohustuslik“, „on vajalik“, „ei tohi“, „ei tule“, „pole lubatud“ 
väljendab seda, et vastavus mingile nõudele või katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele 
standardile; 

— „tuleks“, „peaks“ väljendab seda, et vastavus mingile nõudele või katsele on soovitatav, kuid mitte 
kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile; 

— „võib“ väljendab mingit lubatud viisi, et saavutada nõudele või katsele vastavus. 

Tärn (*) esimese märgina pealkirjas, lõigu alguses või tabeli pealkirjas viitab selles küsimuses juhiste või 
selgituste olemasolule lisas AA. 

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC. 

Jõustumisteade 

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-54:2009 teksti muutmata kujul üle võtnud Euroopa 
standardina. 

Ametliku väljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljärgnevad märkused: 

[1] IEC 60627 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60627:2001 (muudatusteta). 

[2] IEC 61267 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 61267:2006 (muudatusteta). 

[3] ISO 4090 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN ISO 4090:2004 (muudatusteta). 

[10] IEC 60601-2-7 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:1998 (muudatusteta). 

[11] IEC 60601-2-28 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-28:1993 (muudatusteta). 

[12] IEC 60601-2-32 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:1994 (muudatusteta). 

[13] IEC 60601-1-8 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-8:2007 (muudatusteta). 

[14] IEC 60601-1-10 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-10:2008 (muudatusteta). 

[15] IEC 60601-2-43 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-43:2000 (muudatusteta). 

MUUDATUSE A1 EESSÕNA 

IEC tehnilise komitee TC 62 „Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62B „Piltdiagnostika 
seadmed“ koostatud dokumendi 62B/929/CDV tekst, rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-54:2009/A1 
tulevane väljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja CENELEC on selle üle võtnud 
standardina EN 60601-2-54/A1:2015. 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

— viimane tähtpäev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi tasandil identse 
rahvusliku standardi avaldamisega või jõustumisteate meetodil 
kinnitamisega 

(dop) 2016-02-22 

— viimane tähtpäev Euroopa standardiga vastuolus olevate rahvuslike 
standardite tühistamiseks 

(dow) 2018-05-22 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse subjekt. CENELEC 
[ja/või CEN] ei vastuta selliste patendiõiguste väljaselgitamise 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 nõudeid. 
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Teave EL-i direktiivi 93/42/EMÜ kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis sisaldub ka standardis 
EN 60601-2-54:2009. 

Jõustumisteade 

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-54:2009/A1:2015 teksti muutmata kujul üle võtnud 
Euroopa standardina. 

Standardi EN 60601-2-54:2009 kirjanduse loetelus asendada märkused [1] ja [15] järgmiste 
märkustega: 

[1] IEC 60627 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60627. 

[15] IEC 60601-2-43 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-43. 

Standardi EN 60601-2-54:2009 kirjanduse loetelusse lisada viidatud standardite kohta järgmised 
märkused: 

[16] IEC 60601-1-11 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-11. 

[17] IEC 60601-1-12 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-12. 

MUUDATUSE A2 EESSÕNA 

IEC tehnilise komitee TC 62 „Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B „Diagnostic 
imaging equipment“ koostatud dokumendi 62B/1089/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi 
IEC 60601-2-54:2009/AMD2:20182 tulevane väljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele 
hääletusele ja CENELEC on selle üle võtnud standardina EN 60601-2-54:2009/A2:2019. 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

• viimane tähtpäev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse 
rahvusliku standardi avaldamisega või jõustumisteate meetodil 
kinnitamisega 

(dop) 2019-11-24 

• viimane tähtpäev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite 
tühistamiseks 

(dow) 2022-05-24 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse objekt. CENELEC ei 
vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise ega selgumise eest. 

Jõustumisteade 

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-54:2009/AMD2:20183 teksti muutmata kujul üle 
võtnud Euroopa standardina. 

Ametliku väljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada järgmised märkused: 

IEC 62220-1-3:2008 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 62220-1-3:2008 (muutmata). 

IEC 62563-1:2009 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 62563-1:2010 (muutmata). 

IEC 60601-1-9 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-9. 

                                                      

2 EE MÄRKUS 1 Ingliskeelses standardis ei ole esitatud standardi viide täpne, eestikeelses standardis on viidet 
korrigeeritud. 
3 EE MÄRKUS 2 Vt joonealune Eesti märkus 1. 
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EESSÕNA 

Muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee 62 „Electrical equipment in medical practice“ 
alamkomitee 62B „Diagnostic imaging equipment“. 

Selle muudatuse tekst põhineb järgmistel dokumentidel: 

Lõppkavand Hääletusaruanne 

62B/1089/FDIS 62B/1097/RVD 

Täieliku teabe selle muudatuse heakskiiduhääletuse kohta saab ülaltoodud tabelis viidatud 
hääletusaruandest. 

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse ja põhidokumendi sisu jääb muutumatuks kuni 
alalhoiutähtpäevani, mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud 
andmetes. Sellel kuupäeval dokument kas 

• kinnitatakse uuesti, 

• tühistatakse, 

• asendatakse uustöötlusega või 

• muudetakse. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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SISSEJUHATUS 

See standard töötati välja RADIOGRAAFIAS ja FLUOROSKOOPIAS kasutatavate EM-SEADMETE ohutusnõuete 
täieliku kogumi kindlaksmääramiseks, lähtudes standardist IEC 60601-1:2005 (kolmas väljaanne) ja selle 
kollateraalstandarditest. Kui nende seadmete varasemad standardid käsitlesid komponente ja 
alamsüsteeme, on sellel eristandardil rõhuasetus RÖNTGENGENERAATORIL, ABISEADMETE ja TARVIKUTE 
kombinatsioonist koosnevate RÖNTGENSEADMETE süsteemsel tasemel. Komponentide funktsioone 
käsitletakse nii palju, kui just on tarvilik. 

Selles standardis kehtestatud ohutuse miinimumnõuded loetakse tagavat mõistliku ohutustaseme 
RADIOGRAAFIAS ja FLUOROSKOOPIAS kasutatavate EM-SEADMETE toimimiseks. Menetlusradioloogias 
kasutatavate EM-SEADMETE lisanõudeid on käsitletud standardis IEC 60601-2-43. 

SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1 

Standardi IEC 60601-2-54:2009 esimese muudatuse eesmärk on sisse tuua uuendused 
standardi IEC 60601-1:2005 esimesest muudatusest (2012). Kuna standard IEC 60601-2-54:2009 ja selle 
muudatus ei viita standardi IEC 60601-1-2 spetsiifilistele elementidele, on dateeritud viide eelnimetatud 
dokumendile välja jäetud. Peale selle on parandatud mitu tehnilist viga. 

SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 2 

Standardi IEC 60601-2-54:2009 teise, käesoleva muudatuse eesmärk on juhtida tähelepanu uuendustele, 
arvestades uusima tehnilise tasemega. Seetõttu ei kuulu OTSEFLUOROSKOOPIAKS ettenähtud 
RÖNTGENSEADMED enam selle dokumendi käsitlusalasse. Selles muudatuses on uuendatud ka normiviiteid, 
lisatud toimetuslikke selgitusi, samuti uusi termineid ja määratlusi. Rõhutatud on sätteid 
KVALITEEDIKONTROLLI PROTSEDUURIDELE, mida TOOTJA peab soovitama. Erilist tähelepanu on ühes uues 
jaotises pööratud UURINGUPROTOKOLLIDELE, eristades täiskasvanutele ja lastele mõeldud rakendusi, eriti 
AUTOMAATOHJESÜSTEEMITA RÖNTGENSEADMETE korral. Lisaks on FLUOROSKOOPIAS sätestatud fikseeritud 
ajavahemikud KOORMAMISE lõpetamiseks pärast OPERAATORI poolt KIIRGUSE juhtseadise vabastamist. 

Lisatud on uus jaotis UURINGUPROTOKOLLIDE digidokumentide kohta. Selles soovitatakse juurdepääsu 
võimaldamist EELPROGRAMMEERITUD UURINGUPROTOKOLLIDELE omaseid parameetreid sisaldavatele 
digidokumentidele. Teises uues jaotises soovitatakse luua KIIRGUSDOOSI STRUKTUURSE RAPORTI (RDSR) 
põhidokumentatsioon standardi IEC 61910-1 kohaselt. Lisaks on revideeritud VIIMASE-PILDI-HOIU 
RÖNTGENPILTI kirjeldavat jaotist ja nõutakse, et FLUOROSKOOPIA viimast pilti esitataks kuvaril, mitte lihtsalt 
et tagataks vahendid selle kuvamiseks. 

Selle muudatuse jaotises „Indikatsioon RÖNTGENSEADMEL“ soovitatakse anda KOLLIMAATORIplaatide 
asukoha graafiline EKRAANIKUVA KUVARIL. 

Lõpuks, fluoroskoopilise RÖNTGENSEADME FOOKUSTÄPI JA NAHA VAHEKAUGUSE piiramise vahendi nõue eristub 
TEISALDATAVATEL ja FIKSEERITUD SEADMETEL ning viimasel juhul kasvab minimaalne lubatud kaugus 
kõikvõimalikes kliinilistes rakendustes. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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201.1 KÄSITLUSALA, EESMÄRK JA ASJAKOHASED STANDARDID 

Kohaldatav on põhistandardi4 peatükk 1 järgmiste erisustega. 

201.1.1 Käsitlusala 

Asendus: 

See rahvusvaheline standard on kohaldatav projektsioonRADIOGRAAFIAS ja KAUDFLUOROSKOOPIAS 
kasutamiseks ettenähtud EM-SEADMETE ja EM-SÜSTEEMIDE ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE 
TOIMIMISNÄITAJATELE. Standard IEC 60601-2-43 on kohaldatav menetlusradioloogias kasutamiseks 
ettenähtud EM-SEADMETELE ja EM-SÜSTEEMIDELE ning selles standardis viidatakse selle eristandardi 
asjakohastele nõuetele. 

Selle rahvusvahelise standardi käsitlusalasse ei kuulu luu ja koe absorptsioondensitomeetrias, 
kompuutertomograafias, mammograafias, dentaalradioloogias ega kiiritusravis kasutamiseks ettenähtud 
EM-SEADMED ja EM-SÜSTEEMID. 

Kui peatükk või jaotis on eristavalt kohaldatav ainult EM-SEADMETELE või ainult EM-SÜSTEEMIDELE, on seda 
väljendatud peatüki või jaotise pealkirjas või sisus. Kui seda pole tehtud, on peatükk või jaotis 
asjakohaselt kohaldatav nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SÜSTEEMIDELE. 

Kustutatud muudatusega. 

201.1.2 Eesmärk 

Asendus: 

Selle eristandardi eesmärk on sätestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNÄITAJATE erinõuded 
RADIOGRAAFIA ja FLUOROSKOOPIA EM-SEADMETELE ja EM-SÜSTEEMIDELE. 

201.1.3 Kollateraalstandardid 

Täiendus: 

Selles eristandardis viidatakse asjakohastele kollateraalstandarditele, mis on loetletud põhistandardi 
peatükis 2 ja selle eristandardi peatükis 201.2. 

Standardid IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud vastavalt 
peatükkides 202 ja 203. Standardid IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 ja 
IEC 60601-1-12 ei ole kohaldatavad. Kõik muud standardisarjas IEC 60601-1 välja antud 
kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud tingimustel. 

MÄRKUS EM-SEADMETE OPERAATORID on harjunud pigem helisignaalidega, mis on nõutavad selle eristandardi 
järgi, kui standardis IEC 60601-1-8 kirjeldatud lähenemisviisiga. Seetõttu ei ole standard IEC 60601-1-8 kohaldatav. 

201.1.4 Eristandardid 

Asendus: 

                                                      

4 Põhistandard on IEC 60601-1:2005 koos muudatusega IEC 60601-1:2005/AMD1:2012. Medical electrical 
equipment – Part 1: General requirements for basic safety and essential performance. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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Standardiseeria IEC 60601 eristandardid võivad muuta, asendada või tühistada põhistandardis või 
kollateraalstandardites sätestatud nõudeid käsitletavate EM-SEADMETE liigi kohaselt, samuti lisada 
ESMASELE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNÄITAJATE lisanõudeid. 

Eristandardi nõuded on põhistandardi suhtes prioriteetsed. 

Lühidalt osutatakse selles eristandardis standardile IEC 60601-1 kui põhistandardile. 
Kollateraalstandarditele osutatakse nende dokumendinumbrite järgi. 

Selles eristandardis kasutatav peatükkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele põhistandardis 
eesliitega „201“ (nt selle standardi peatükk 201.1 vastab põhistandardi peatüki 1 sisule) või kohaldatavas 
kollateraalstandardis eesliitega „20x“, kus „x“ on kollateraalstandardi dokumendinumbri viimane 
numbrikoht (nt selle eristandardi peatükk 202.4 vastab kollateraalstandardi 60601-1-2 peatüki 4 sisule, 
selle eristandardi peatükk 203.4 vastab kollateraalstandardi 60601-1-3 peatüki 4 sisule jne). 
Põhistandardi teksti ümberkorraldused on tähistatud järgmiste sõnadega: 

„Asendus“ tähendab, et põhistandardi või kohaldatava kollateraalstandardi peatükk või jaotis on 
täielikult asendatud selle eristandardi tekstiga. 

„Täiendus“ tähendab, et selle eristandardi tekst täiendab põhistandardi või kohaldatava 
kollateraalstandardi nõudeid. 

„Muudatus“ tähendab, et põhistandardi või kohaldatava kollateraalstandardi peatükki või jaotist on 
muudetud nii, nagu näitab selle eristandardi tekst. 

Põhistandardile täienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna 
põhistandardis on määratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on selles standardis antud lisamääratlused 
nummerdatud alates 201.3.201. Uued lisad on tähistatud tähtedega AA, BB jne ning lisaloendid aa), bb) 
jne. 

Kollateraalstandardile täienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 20x, kus 
„x“ on kollateraalstandardi number, nt 202 standardi IEC 60601-1-2 puhul, 203 standardi IEC 60601-1-3 
puhul jne. 

Väljend „see standard“ on kasutusel, et viidata korraga nii põhistandardile, kõigile kohaldatavatele 
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile. 

Põhistandardi või asjakohase kollateraalstandardi peatükk või jaotis, kui sellele ei ole selles eristandardis 
vastavat peatükki ega jaotist, kuigi olles ilmselt ebaoluline, on kohaldatav ilma muudatusteta. Kui on ette 
nähtud, et põhistandardi või asjakohase kollateraalstandardi mistahes osa, kuigi olles oluline, ei ole 
kohaldatav, on seda selles eristandardis väljendatud. 

201.2 NORMIVIITED 

MÄRKUS Teatmelisade viiteallikad on esitatud kirjanduse loetelus leheküljel 76–77. 

Kohaldatav on põhistandardi peatükk 2 järgmiste erisustega. 

Täiendus: 

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

IEC 60580:2000. Medical electrical equipment — Dose area product meters 

IEC/TR 60788:2004. Medical electrical equipment — Glossary of defined terms 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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IEC 60806. Determination of the maximum symmetrical radiation field from a rotating anode X-ray tube 
for medical diagnosis 

IEC 62220-1-1:2015. Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray imaging devices – 
Part 1-1: Determination of the detective quantum efficiency – Detectors used in radiographic Imaging 

IEC 61910-1:2014. Medical electrical equipment – Radiation dose documentation – Part 1: Radiation dose 
structured reports for radiography and radioscopy 

IEC 62494-1:2008. Medical electrical equipment – Exposure index of digital X-ray imaging systems – 
Part 1: Definitions and requirements for general radiography 

Muudatus: 

Kustutatud tekst. 

IEC 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 

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 

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

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 

201.3 TERMINID JA MÄÄRATLUSED 

Selle dokumendi ulatuses kasutatakse standardis IEC 60601-1:2005 ja selle muudatuses  
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, kohaldatavates kollateraalstandardites ning standardis IEC 60788:2004 
esitatud termineid ja määratlusi järgmiste erisustega. 

MÄRKUS Kasutatud terminite register on esitatud alates leheküljest 72. 

Täiendus: 

201.3.201 
OTSERADIOGRAAFIA (DIRECT RADIOGRAPHY) 
RADIOGRAAFIA, mille puhul püsisalvestis tekitatakse PILDIRETSEPTORPINNAL 

NÄIDE Film-ekraan- või filmradiograafia. 

201.3.202 
OTSEFLUOROSKOOPIA (DIRECT RADIOSCOPY) 
FLUOROSKOOPIA, mille puhul tehakse nähtav kujutis vaadeldavaks KIIRTEKIMBUS PILDIRETSEPTORPINNAL või 
selle lähedal 

201.3.203 
DOOSPINDALA (DOSE AREA PRODUCT) 
RÖNTGENKIIRTEKIMBU ristlõikepindala ja üle selle ristlõike keskmistatud ÕHUKERMA korrutis. Ühik on üks 
grei ruutmeetrile (Gy • m2) 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade




