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EN 60601-2-43:2010 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62B ,Piltdiagnostika
seadmed” koostatud dokumendi 62B/779/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43 tulevane
teine valjaanne on esitatud [EC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja CENELEC on selle 01.06.2010 iile
votnud standardina EN 60601-2-43.

See Euroopa standard asendab standardit EN 60601-2-43:2000.

Seda eristandardit on revideeritud FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATE INVASIIVPROTSEDUURIDE RONTGENSEADMETE
ohutusnouete taieliku kogumi kindlaksmairamiseks, lahtudes standardist
EN 60601-1:2006 ja sellega seotud kollateraalstandarditest. Standardit EN 60601-2-43:2010 on
avardatud, kujundamaks sellest slisteemne standard invasiivprotseduurides Kkasutatavatele
RONTGENSEADMETELE pikendatud vdi normaalse kestusega rontgenkuvamisel.

Tuleb poorata tahelepanu véimalusele, et selle dokumendi moni osa voib olla patendidiguse subjekt. CEN
ega CENELEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.
Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2011-03-01

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2013-06-01

See Euroopa standard on Kkoostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika
Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsioon, ja see katab EU direktiivi 93/42/EMU olulisi ndudeid. Vt lisa ZZ.

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.
Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43:2010 teksti muutmata kujul tile vétnud Euroopa
standardina.
Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnev markus:

[2] IEC 60601-2-44 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-44.
MUUDATUSE A1 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/1012/CDV tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-43:2010/A1 tulevane teine valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele
ja CENELEC on selle tile votnud standardina EN 60601-2-43:2010/A1:2018.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil
identse  rahvusliku  standardi  avaldamisega  voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2018-11-18
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— viimane tihtpaev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike
standardite tithistamiseks (dow) 2021-05-18

Tuleb pdodrata 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.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43:2010/A1:2017 teksti muutmata kujul tile votnud
Euroopa standardina.

MUUDATUSE A2 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/1137/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
[EC 60601-2-43:2010/A2:1019! tulevane teine valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele
haaletusele ja CENELEC on selle iile vétnud standardina EN 60601-2-43:2010/A2:2020.

Kehtestatud on jargmised tdhtpdevad:

e viimane tihtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse rahvusliku  (dop)  2020-10-03
standardi avaldamisega voi joustumisteate meetodil kinnitamisega

e viimane tdhtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite (dow) 2023-04-03
tithistamiseks

Tuleb poodrata tahelepanu voimalusele, et standardi moni osa véib olla patendidiguse objekt. CENELEC 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(d)e kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis sisaldub standardis EN 60601-2-43:2010.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43:2010/A2:2019 teksti muutmata kujul tile votnud
Euroopa standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada jairgmised markused:

[EC 60601-1-8 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-1-8.
[EC 60601-1-9 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-1-9.
[EC 60601-1-10 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-1-10.
[EC 60601-1-12 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-1-12.

||| 1 EEMARKUS Eestikeelse standardi tekstis on korrigeeritud IEC standardi téhist.
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EESSONA

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
tilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hdlmab koéiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC iilesanne on arendada rahvusvahelist koost6dd koigis elektri- ja
elektroonikaalastes standardimiskiisimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kdttesaadavaid
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 koostamistd6s osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kdsikdes IEC-ga ka rahvusvahelised, riiklikud ja valitsusvélised organisatsioonid. IEC teeb
tihedat koostddd Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for
Standardization, ISO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes satestatud tingimuste kohaselt.

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

IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks modeldud soovitusi ja on
sellistena IEC rahvuslikes komiteedes heaks kiidetud. Kuigi on tehtud koik, et tagada IEC
publikatsioonide tehniline tapsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle
eest, kui l16pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides vétavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vdimalikul madaral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike v&i 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.

Kodik 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 poorata tihelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

Tuleb p6o6rata tahelepanu voimalusele, et selle IEC publikatsiooni méni osa véib olla patendidiguse
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43 on koostanud IEC tehnilise komitee IEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice alamkomitee SC 62B , Diagnostic imaging equipment".

See teine valjaanne tiihistab ja asendab 2000. aastal valja antud esimest valjaannet. See valjaanne kujutab
endast tehnilist uustootlust.
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Seda eristandardit on revideeritud FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATE INVASIIVPROTSEDUURIDE RONTGENSEADMETE
ohutusnduete tdieliku kogumi kindlaksmadramiseks, ldhtudes standardi IEC 60601-1 kolmandast
valjaandestja sellega seotud kollateraalstandarditest. Siinset vdljaannet on avardatud, kujundamaks sellest
slisteemne standard invasiivprotseduurides kasutatavatele RONTGENSEADMETELE pikendatud v6i normaalse
kestusega rontgenkuvamisel.

Selle standardi tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haadletusaruanne

62B,/779/FDIS 62B/792/RVD

Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhailetuse kohta saab iilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

See publikatsioon on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt.

Selles standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
— Nouded ja maaratlused: tavalises piistkirjas.
— Katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas.

— Valjaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, naited ja viited: vaiksemas piistkirjas;
tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas.

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

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

— ,jaotis“ mingi peatiiki nummerdatud allstruktuuritiksust (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 ,v0i“ kasutusel tdhenduses ,ja/v0i“, nii on mingi avaldis tdene, kui selle
tingimuste mistahes kombinatsioon on toene.

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

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

— ,tuleks®, ,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 ndudele v4i katsele vastavus.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses v4i tabeli pealkirjas viitab selles kiisimuses juhiste voi
selgituste olemasolule lisas AA.

Standardisarja IEC 60601 tldpealkirjaga ,Medical electrical equipment” kdikide osade loetelu on leitav
IEC veebilehelt.
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Komitee on otsustanud, et selle dokumendi sisu jadb muutumatuks kuni alalhoiutdhtpaevani, mis on
toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupaeval
dokument kas

¢ kinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
¢ asendatakse uustootlusega voi

¢ muudetakse.
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EESSONA

Muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice” alamkomitee SC 62B ,Diagnostic imaging equipment”.

Selle muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

ChvV Haaletusaruanne

62B/1012/CDV 62B/1037/RVC

Taieliku informatsiooni selle muudatuse heakskiitmishdiletuse kohta vo6ib leida ulaltoodud tabelis
margitud hailetusaruandest.

Komitee otsustas jatta selle muudatuse ja pohidokumendi sisu muutumatuks kuni alalhoiu tdhtpaevani,
mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Selleks
tahtpaevaks dokument kas

e Kkinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
e asendatakse parandatud viljaandega vdi

e muudetakse.
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EESSONA

Muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic imaging equipment".

Selle muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

FDIS Haaletusaruanne

62B/1137/FDIS 62B/1146/RVD

Taieliku teabe selle muudatuse heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse ja pohidokumendi sisu jaidb muutumatuks kuni
alalhoiutdhtpdevani, mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud
andmetes. Sellel kuupédeval dokument kas

o Kkinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

¢ muudetakse.

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev mirge ,sisaldab varvilisi
lehekiilgi“ naitab, et see sisaldab viarve, mida peetakse selle sisu digesti moistmisel
vajalikuks. Seepirast peaksid kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.
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SISSEJUHATUS

FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATE INVASIIVPROTSEDUURIDE RONTGENSEADMED vdivad pdhjustada PATSIENDILE ja
OPERAATORILE palju kodrgemaid KIIRGUSnivoosid kui rontgenkiirgusega piltdiagnostika protseduurid
tavaliselt. Uheks tagajarjeks PATSIENDILE voib olla deterministlik kahjustus, kui protseduuri kiigus saab
mingi lokaalne piirkond markimisvadrse koguse KIIRGUST. Teiseks tagajarjeks voib olla stohhastiliste
toimete, nagu vihkkasvaja tekke kdrgenenud RISK. Sellised terviseohud puudutavad ka OPERAATORIT. Lisaks
on seda tiiipi seadmetele vaja tagada minimeeritud kahjustuskestusega Kkriitiliste funktsioonide
toimimine.

Kasitletavate invasiivprotseduuride hulgas on kliinilises praktikas juurdunud néiteks:

— invasiivkardioloogia;

— menetlusRADIOLOOGIA;

— invasiivne neuroradioloogia.

Nende protseduuride hulka loetakse ka uued véaljatootatavad ja arendatavad rakendused mitmetel eri
meditsiinilistel ja kirurgilistel erialadel.

MARKUS Tuleb poorata tdhelepanu monedes riikides kehtestatud digusaktidele IONISEERIVA KIIRGUSEGA SEOTUD
KIIRGUSKAITSE alal, mis ei tarvitse olla kookdlas selle standardi satetega.

MUUDATUSE 1 SISSEJUHATUS

Standardi IEC 60601-2-43:2010 esimese muudatuse eesmark on sisse viia jairgmised muutused:

— viidata standardile IEC 60601-1:2005 koos muudatusega IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ja sellega
koos kohaldatavatele kollateraalstandarditele;

— viidata standardile IEC 60601-2-54:2009 koos muudatusega IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015 ja
selle jaotistest tulenevatele kohandustele;

— votta jaotisesse 201.4.101 maksimaalse 10 minuti ndue kdikide funktsioonide taastamise kestusele
parast kdrvaldatavat torget;

— votta ilile mdéned aspektid standardist IEC 61910-1:2014 ja kustutada jaotisest 201.4.102 viide
dokumendile IEC PAS 61910-1:2007;

— votta jaotisesse 201.11.6.5.103 alternatiivne katsemeetod;

— lisada jaotisesse 201.12.4.106 selgitus laua kdrval paiknevate juhtseadiste kohta.

Lisaks on parandatud mitmeid tehnilisi vigu.

MUUDATUSE 2 SISSEJUHATUS

Standardisarja [EC 60601-2-43:2010 teise muudatuse eesmark on sisse viia jairgmised muudatused:

— kasitlusala selgendamine seoses TEISALDATAVATE rontgenseadmetega ja standardi [EC 60601-2-54
jaotiste kohaldatavusega;

— viitamine standardile IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 sellega iihistes jaotistes;

— jaotise 201.7.9.1 puhul tuginemine standardile IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 - jaotist 201.7.9.1
enam ei muudeta;

— standardist [EC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 kohandatud nduete vdi soovituste vétmine
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e jaotisesse 203.6.1.101 FLUOROSKOOPIAS? pildisalvestuse haldamisel;
e jaotisesse 203.6.7.101 VIIMASE-PILDI-HOIU RONTGENPILDI? (LIH-RONTGENPILDI) kuvamisel ekraanil ja
e jaotisesse 203.8.102.2 RONTGENKIIRGUSVALJA piirvaartuste graafilisel esitamisel;

— POORDSTATIIVIZ kesta kaitseastme soovituse votmine jaotisesse 201.11.6.5.103;

— FLUOROSKOOPIAS? RONTGENKIIRGUS-impulsside kordussageduse soovituse vOtmine
jaotisesse 203.6.3.103;

— DOOSIKAARDI soovituse votmine jaotisesse 203.6.4.5 koos lisamaaratlustega jaotises 201.3;
— DOOSPINDALA? kuvatava tihiku soovituse votmine jaotisesse 203.6.4.5;

— mitme tehnilise selgituse lisamine.

2 EEMARKUS Ingliskeelse standardi tekstis ei ole termin kapiteelkirjas, kuid peaks pdhiterminina olema.
Eestikeelse standardi teksti on korrigeeritud.

11
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201.1 Kasitlusala, eesmark ja asjakohased standardid
Kohaldatav on pohistandardi3) peatiikk 1 jargmiste erisustega:
201.1.1 *Kasitlusala

Asendus:

See rahvusvaheline standard on kohaldatav nii FIKSEERITUD kui ka TEISALDATAVATE RONTGENSEADMETE
ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE, mis TOOTJA on Kinnitanud olema sobilikud
kasutamiseks FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATES INVASIIVPROTSEDUURIDES ja mida edaspidi nimetatakse
MENETLUSRONTGENSEADMETEKS. Selle kasitlusalast on vélja jaetud:

— KIIRITUSRAVIS Kasutatavad seadmed;

— KOMPUUTERTOMOGRAAFIA seadmed;

— PATSIENDI kehasse sisestamiseks moeldud TARVIKUD;
— mammograafilised RONTGENSEADMED;

— dentaalRONTGENSEADMED.

MARKUS 1 Naiteid FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATE INVASIIVPROTSEDUURIDE kohta, mille puhul on soovitatav kasutada
sellele standardile vastavaid MENETLUSRONTGENSEADMEID, on toodud lisas AA.

MARKUS 2 Selles eristandardis ei kasitleta erindudeid magnetnavigatsiooniseadmetele ega erindudeid
MENETLUSRONTGENSEADMETE kasutamisele operatsioonitoa keskkonnas; seega ei ole nimetatud seadmete ega
kasutamise kohta antud mingeid erindudeid. Igal juhul on sellised seadmed ja kasutamine kaetud pdhijaotise
nduetega.

MARKUS 3 Koonuskimpkompuutertomograafiareziimis (ehk koonuskimp-KT-reziimis) kasutatav
MENETLUSRONTGENSEADE on kaetud selle standardiga, mitte standardiga IEC 60601-2-44 [2]*. Selle standardi kontekstis
ei ole koonuskimp-KT-reZiimis talitluseks maaratletud mingeid lisandudeid (vt ka markus 4 jaotises 203.6.4.5).

MENETLUSRONTGENSEADMED, mis on TOOTJA kinnitatud olema sobilikud kasutamiseks FLUOROSKOOPILISELT
JUHITAVATES INVASIIVPROTSEDUURIDES, kuid millel puudub siisteemi osana PATSIENDILAUD, on vabastatud selle
standardi nouetest PATSIENDILAUALE.

Kui peatiikk voi jaotis on spetsiifiliselt ette nahtud kohaldamiseks ainult MENETLUSRONTGENSEADMETELE v0i
ainult EM-SUSTEEMIDELE, on see vdljendatud selle peatiiki v6i jaotise pealkirjas voi sisus. Kui seda pole
oeldud, on see peatiikk voi jaotis asjakohaselt kohaldatav nii MENETLUSRONTGENSEADMETELE kui ka
EM-SUSTEEMIDELE.

MARKUS 4 Vtka pohistandardi jaotis 4.2.

Selle standardi jaotised asendavad standardi IEC 60601-2-54 jaotisi. IEC 60601-2-54 kehtib ainult sellele
viidatud jaotiste puhul; standardi IEC 60601-2-54 mitteviidatud jaotised ei ole kohaldatavad.

3)  Pohistandard 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*.

4 Nurksulgudes numbrid viitavad kirjanduse loetelule.
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201.1.2 Eesmark
Asendus:

Selle eristandardi eesmark on:

— sitestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATES
INVASIIVPROTSEDUURIDES kasutatavate RONTGENSEADMETE, mis on madratletud jaotises 201.3.203,
projekteerimisele ja valmistamisele;

— tdpsustada teave, mis tuleb selle MENETLUSRONTGENSEADMEGA tagada abiks VASTUTAVALE
ORGANISATSIOONILE vOi OPERAATORILE nendest protseduuridest tuleneva KIIRGUSRISKI ja seadme
torkeRISKI, mis voib kahjustada PATSIENTI vdi personali, haldamisel.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Tdiendus:

Selles eristandardis viidatakse asjakohastele kollateraalstandarditele, mis on loetletud pdhistandardi
peatiikis 2 ja selle eristandardi jaotises 201.2.

IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud vastavalt peatiikkides 202 ja 203.
IEC 60601-1-85, IEC 60601-1-96, IEC 60601-1-107, IEC 60601-1-118, IEC 60601-1-129 ei ole kohaldatavad.
Kdik muud standardisarjas [EC 60601-1 vidlja antud kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud
tingimustel.

201.1.4 Eristandardid

Asendus:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid vdivad muuta, asendada voi tiihistada pdhistandardis voi
kollateraalstandardites sitestatud noudeid Kkasitletavate EM-SEADMETE liigi kohaselt, samuti lisada
lisan6udeid ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE.

Eristandardi nduded on pohistandardi suhtes prioriteetsed.

Liuhidalt, selles eristandardis osutatakse standardile [EC 60601-1 kui pohistandardile.
Kollateraalstandarditele osutatakse nende dokumendinumbrite jargi.

5 IEC 60601-1-8. 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.

6 EC 60601-1-9. Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design.

7 1EC 60601-1-10. Medical electrical equipment - Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers.

8 JEC 60601-1-11. Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment.

9 IEC 60601-1-12. Medical electrical equipment - Part 1-12: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
intended for use in the emergency medical services environment.
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Selles eristandardis kasutatav peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele péhistandardis eesliitega
,201“ (nt jaotis 201.1 selles standardis vastab pohistandardi peatiiki 1 sisule) v6i kohaldatavas
kollateraalstandardis eesliitega ,20x“, kus x on kollateraalstandardi dokumendinumbri viimane
numbrikoht (nt jaotis 202.4 selles eristandardis vastab kollateraalstandardi 60601-1-2 peatiiki 4 sisule,
jaotis 203.4 selles eristandardis vastab kollateraalstandardi 60601-1-3 peatiiki 4 sisule jne). P6histandardi
teksti imberkorraldused on tahistatud jargmiste sdnadega:

»Asendus” tahendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk v&i jaotis on taielikult
asendatud selle eristandardi vastava tekstiga.

»Taiendus“ tidhendab, et selle eristandardi vastav tekst tdiendab pohistandardi véi kohaldatava
kollateraalstandardi noudeid.

»,Muudatus” tdhendab, et pdhistandardi v6i kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki voi jaotist on
muudetud nii, nagu nditab selle eristandardi vastav tekst.

Pohistandardile tdienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna aga
pohistandardis on maaratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on selles standardis antud lisamaaratlused
nummerdatud alates 201.3.201. Tdiendavad lisad on tdhistatud tdhtedega AA, BB jne ja lisaloendid aa), bb)
jne.

Kollateraalstandardile tdienduseks 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.

Viljendit ,see standard“ kasutatakse viitamiseks korraga nii pohistandardile, kdigile kohaldatavatele
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile.

Pohistandardi voi asjakohase kollateraalstandardi peatilikk voi jaotis, kui sellele ei ole selles eristandardis
vastavat peatiikki ega jaotist, on kohaldatav, kuigi see ei ole ilmselt oluline, ilma muudatusteta; kui on ette
ndhtud, et pdhistandardi vdi asjakohase kollateraalstandardi mis tahes osa, kuigi olles oluline, ei ole
kohaldatav, on seda selles eristandardis valjendatud.

201.2 Normiviited

Kohaldatav on pohistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:

MARKUS Teatmelised viiteallikad on antud kirjanduse loetelus lehekiiljel 50.
Muudatus:

IEC 60529:1989. Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999

IEC 60529:1989/AMD2:2013

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

[EC 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

Tdiendus:

14
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IEC 60601-1:2005. Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

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

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

IEC 60601-2-54:2009. Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements for the basic

safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy
IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015
IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018

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

IEC 62220-1:2003. Medical electrical equipment - Characteristics of digital X-ray imaging devices - Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency

201.3 Terminid ja madratlused

Standardi rakendamisel kasutatakse dokumentides IEC 60601-1:2005 ja IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,
IEC 60601-1-3:2008 ja IEC 60601-1-3/AMD1:2013, IEC 60601-2-54:20009,
IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015 ja [EC 60601-2-54:2009/AMD2:2018, IEC TR 60788:2004,
IEC 61910-1:2014, IEC 62220-1-1:2015 ning allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

MARKUS 1 Madiratletud terminite register on esitatud algusega lehekiiljel 56.

MARKUS 2  Esimeses viljaandes kasutatud referentspunkti nimetus ‘menetlusreferentspunkt’ on selles viljaandes
asendatud terminiga ‘PATSIENDI SISEND-REFERENTSPUNKT’.

Tdiendus:

201.3.201

* KUVAVIITEAEG (IMAGE DISPLAY DELAY)

ajavahemik, mille vorra mingi sindmuse KUVA FLUOROSKOOPIA vdi RADIOGRAAFIA pildil hilineb selle stindmuse
pildihdive 16pphetke suhtes pildi tekitamiseks vajaliku rontgenKOORMAMISE kestel

201.3.202
MENETLUSRONTGENSEADE (INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT)
FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVA INVASIIVPROTSEDUURI RONTGENSEADE

201.3.203

FLUOROSKOOPILISELT JUHITAV INVASIIVPROTSEDUUR (RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURE)
invasiivprotseduur (milles viiakse mingi seade, nt ndel voi kateeter, PATSIENDISSE), mida juhitakse peamiselt
FLUOROSKOOPIA abil ja mille eesmark on PATSIENDI meditsiinilise seisundi diagnoosimine véi ravi

201.3.204

ERAKORRALINE FLUOROSKOOPIA (EMERGENCY RADIOSCOPY)

MENETLUSRONTGENSEADME kd&rvaldatavast torkest taastumisel kasutatav piiratud hulga funktsioonide
(erakorraliste funktsioonide) td6valmidusega FLUOROSKOOPIA
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