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EESTI STANDARDI EESSONA

See Eesti standard on

— Euroopa standardi EN 60601-2-63:2015 ning selle muudatuste A1:2019 ja A2:2021 ingliskeelsete
tekstide sisu poolest identne konsolideeritud tdlge eesti keelde ja sellel on sama staatus mis
joustumisteate meetodil vastu voetud originaalversioonidel. Tdlgenduserimeelsuste korral tuleb
lahtuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest;

— joustunud Eesti standardina inglise keeles juulis 2015;

— eesti keeles avaldatud sellekohase teate ilmumisega EVS Teataja 2021. aasta juulikuu numbris.

Standardi t6lke koostamise ettepaneku on esitanud tehniline komitee EVS/TK 11 ,Meditsiiniseadmed®,
standardi tdlkimist on korraldanud Eesti Standardikeskus ning rahastanud Keskkonnaministeerium.

Standardimuudatuse Al tolke koostamise ettepaneku on esitanud EVS/TK 11, standardi télkimist on
korraldanud Eesti Standardikeskus ning rahastanud Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Standardimuudatuse A2 tdlke koostamise ettepaneku on esitanud tehniline komitee EVS/TK 11
,Meditsiiniseadmed”, standardimuudatuse tdlkimist on korraldanud Eesti Standardimis- ja
Akrediteerimiskeskus ning rahastanud Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Standardi on télkinud Kalle Kepler, standardi on heaks kiitnud EVS/TK 11.

Standardi monedele satetele on lisatud Eesti olusid arvestavaid mérkusi, selgitusi ja tdiendusi, mis on
tahistatud Eesti maatdhisega EE.

Dokument sisaldab varve, mis on vajalikud selle sisu digesti moistmisel. Seeparast tuleks dokumenti
printida varviprinteriga.

Sellesse standardisse on muudatused Al ja A2 sisse viidud ja tehtud muudatused tahistatud vastavalt
piistkriipsuga lehe vilisveerisel ja siimbolitega [2) .
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Euroopa standardimisorganisatsioonid on teinud Euroopa
standardi EN 60601-2-63:2015 rahvuslikele liikmetele
kittesaadavaks 29.05.2015, muudatused Al ja A2 vastavalt
11.10.2019 ja 25.06.2021.

See standard on Euroopa standardi EN 60601-2-63:2015 ja
selle muudatuste A1:2019 ja A2:2021 eestikeelne [et]
konsolideeritud versioon. Teksti tolke on avaldanud Eesti
Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus ning sellel on sama
staatus ametlike keelte versioonidega.

EVS-EN 60601-2-63:2015+A1+A2:2021

Date of Availability of the European Standard
EN 60601-2-63:2015 is 29.05.2015, the Date of
Availability of the Amendment A1 is 11.10.2019 and the
Date of Availability of the Amendment A2 is 25.06.2021.

This standard is the Estonian [et] consolidated version of
the European Standard EN 60601-2-63:2015 and its
Amendment A1:2019 and Amendment A2:2021. It was
translated by the Estonian Centre for Standardisation and
Accreditation. It has the same status as the official
versions.

Tagasisidet standardi sisu kohta on véimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside vormi
vOi saates e-kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee.

ICS 11.040.50

Standardite reprodutseerimise ja levitamise digus kuulub Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse siisteemi voi edastamine iikskdik millises
vormis v&i millisel teel ilma Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskuse kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kiisimusi standardite autorikaitse kohta, vdtke palun iihendust Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusega:
Koduleht www.evs.ee; telefon 605 5050; e-post info@evs.ee
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EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment® koostatud dokumendi 62B/888/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
[EC 60601-2-63 tulevane esimene valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja
CENELEC on selle tile votnud standardina EN 60601-2-63:2015.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi (dop) 2015-11-29
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega

— viimane tadhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate (dow) 2018-05-29
rahvuslike standardite tithistamiseks

Tuleb poorata tihelepanu voimalusele, et standardi moni osa véib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/vdi CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise 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 noudeid.

Teave EL-i direktiivi 93/42/EMU kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis on selle dokumendi lahutamatu osa.
Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-63:2012 teksti muutmata kujul iile vétnud Euroopa
standardina.
Ametliku viljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnevad méarkused:

[EC 60601-2-7:1998 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:19981) (muutmata kujul).

IEC 60601-2-28:2010 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-28:2010 (muutmata kujul).

IEC 60601-2-32:1994 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:19941) (muutmata kujul).

IEC 60601-2-43:2010 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-43:2010 (muutmata kujul).

[EC 60601-2-44:2009 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-44:2009 (muutmata kujul).

[EC 60601-2-45:2011 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-45:2011 (muutmata kujul).

IEC 60601-2-65:2012 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-65:2013 (muutmata kujul).

MUUDATUSE A1 EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/1049/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
[EC 60601-2-63 /A1 tulevane viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja CENELEC
on selle iile votnud standardina EN 60601-2-63:2015/A1:2019.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

1) Asendatud standardiga EN 60601-2-54:2009 (IEC 60601-2-54:2009) ja osaliselt standardiga
EN 60601-2-65:2013 (IEC 60601-2-65:2012).
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o viimane tdhtpidev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2020-04-11
rahvusliku standardi avaldamisega voi joustumisteate meetodil
kinnitamisega

o viimane tahtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite ~ (dow) 2022-10-11
tithistamiseks

Tuleb podrata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-63:2012/A1:2017 teksti muutmata kujul tle votnud
Euroopa standardina.

MUUDATUSE A2 EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic
imaging equipment‘ koostatud dokumendi 62B/1232/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-63 /A2 tulevane viljaanne on esitatud [EC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja CENELEC
on selle iile votnud standardina EN 60601-2-63:2015/A2:2021.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

o viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2022-03-16
rahvusliku standardi avaldamisega vd&i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

« viimane tdhtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite ~ (dow) 2024-06-16
tithistamiseks

Tuleb poorata tahelepanu vdoimalusele, et standardi moéni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-63:2015/A2:2021 teksti muutmata kujul tle votnud
Euroopa standardina.
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MUUDATUSE AMD 1 EESSONA

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

Selle muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haadletusaruanne

62B/1049/FDIS 62B/1058/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

e kinnitatakse uuesti,
e tiihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

MUUDATUSE AMD 2 EESSONA

Selle teise muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee 62 ,Electrical equipment in medical practice”
alamkomitee 62B , Diagnostic imaging equipment".

Selle muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haailetusaruanne

62B/1232/FDIS 62B/1237/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 [EC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud
andmetes. Sellel kuupédeval dokument kas

o kinnitatakse uuesti,
« tuhistatakse,
« asendatakse uustootlusega voi

« muudetakse.
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SISSEJUHATUS

See standard tootati Véilja EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATE nouete tdieliku kogumi kindlaksmaaramiseks, 1ahtudes standardist IEC 60601-1:2005
(kolmas valjaanne) ja selle kollateraalstandarditest. Kui selle seadme varasemad standardid kasitlesid
komponente ja alamsiisteeme, on selle eristandardi r6huasetus EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME
stisteemsel tasemel. Komponentide funktsioone kisitletakse nii palju, kui just on tarvilik.

Selles eristandardis kehtestatud minimaalsed ohutusnéuded arvatakse tagavat moistliku ohutustaseme
EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME toimimiseks.

INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME minimaalsed ohutusnduded on satestatud lihtsuse ja loetavuse
huvides eraldi eristandardis IEC 60601-2-65.

Kollateraalstandardi IEC 60601-1-3 varasemates valjaannetes voi eristandardites IEC 60601-2-28,
IEC 60601-2-7 voi IEC 60601-2-32 sisaldunud erinduded DENTAALSELE RONTGENSEADMELE on valja eraldatud
ja voetud kadesolevasse eristandardisse.

Koik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE puudutavad nduded on kaetud kdesoleva eristandardiga.

SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1

Standardi IEC 60601-2-63:2012 esimese muudatuse eesmark on sisse viia muudatused seoses standardi
[EC 60601-1:2005 muudatusele 1 (2012) viitamisega. Kuna ei standard IEC 60601-2-63:2012 ega selle
muudatus viita standardi [EC 60601-1-2 kindlatele jaotistele, on dateeritud viide viimati nimetatud
dokumendile korvaldatud.
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
Kohaldatav on pohistandardi! peatiikk 1 jargmiste erisustega:
201.1.1 Kasitlusala

Asendus:

Kdesolev rahvusvaheline standard on kohaldatav EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME, allpool
nimetatud ka kui EM-SEADE, ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE. Sellesse kasitlusalasse
kuuluvad ka neid EM-SEADMEID sisaldavad EM-SUSTEEMID.

MARKUS 1 Sellise seadme nidide on seade, mis on kavandatud tegema PANORAAMSET, TSEFALOMEETRILIST ja
DENTAALSET VOLUMEETRILIST REKONSTRUKTSIOONI (edaspidi DVR), nagu on maératletud jaotises 201.3.203.

MARKUS 2 DVR hdlmab koonuskimpkompuutertomograafiat, mis on tuntud mujal maailmas ka muude nimede all,
nt DVT (digitaalne volumeetriline tomograafia); DVR-i alla kuulub ka tomosiintees.

MARKUS 3 See vdib holmata muude anatoomiliste piirkondade (nt kisi) kuvamist sedavdrd, kuivord see on
hambaravis (nt ortodontiline ravi) valtimatu.

MARKUS 4 See vdib hdlmata kdrva-nina-kurguarsti huvitavate anatoomiliste objektide kuvamist.

EKSTRAORAALSED DENTAALSED RONTGENSEADMED on RONTGENSEADMED, mis on kavandatud
EKSTRAORAALSEKS RADIOGRAAFIAKS, mille puhul RONTGENALLIKA, PATSIENDIS pildistatava anatoomilise objekti
ja RONTGENPILDIRETSEPTORI vahelised geomeetrilised seosed on kavandis ette ndhtud ja OPERAATOR ei saa
neid  SIHTKASUTUSEL  suvaliselt  muuta. Sellises  seadmes  holmab RONTGENTORUPLOKK
KORGEPINGETRAFOPLOKKI.

Selle standardi kasitlusalasse on piiratud RONTGENSEADMED:
e mille RONTGENTORUPLOKK sisaldab KORGEPINGETRAFOPLOKKI ja

e geomeetrilised seosed RONTGENALLIKA, PATSIENDIS pildistatava anatoomilise objekti ja
RONTGENPILDIRETSEPTORI vahel on konstruktsiooniga ette méaaratud ja seda ei saa OPERAATOR
SIHTOTSTARBELISEL KASUTUSEL suvaliselt muuta.

MARKUS 5 INTRAORAALSED DENTAALSED RONTGENSEADMED ei kuulu selle standardi kisitlusalasse.

MARKUS 6 FOOKUSTAPI JA PILDIRETSEPTORI VAHEKAUGUS ning FOOKUSTAPI ja objekti vahekaugus on EKSTRAORAALSE
DENTAALSE RONTGENSEADME konstruktsiooniga ette maaratud.

MARKUS 7 Ulaltoodud kitsenduste tdttu kiesoleva dokumendi Kkasitlusalasse mittekuuluva DENTAALSE
RONTGENSEADME korral véib kasutada kohaldatavaid peatiikke standardist IEC 60601-2-54 koos kéesoleva
dokumendiga.

Standardite IEC 60601-2-44, IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45, IEC 60601-2-65 ja IEC 60601-2-43
kasitlusalas olevad EM-SEADMED ja EM-SUSTEEMID jddvad kdesoleva eristandardi kasitlusalast valja.
Kdesoleva eristandardi késitlusala ei hdlma ka KIIRITUSRAVI SIMULAATOREID ning luu ja koe
absorptsioondensitomeetria seadmeid. Kasitlusalast on vilja jdetud ka DENTAALFLUOROSKOOPIA
EM-SEADMED.

1 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*”.
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Oma spetsiifilises kasitlusalas asendavad selle eristandardi peatiikid standardi EN 60601-2-7 ,Medical
electrical equipment - Particular requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic
X-ray generators“ (,Elektrilised meditsiiniseadmed - Erinduded diagnostilise rontgengeneraatori
korgepingegeneraatori ohutusele) ja standardi IEC 60601-2-32 ,Medical electrical equipment - Particular
requirements for the safety of associated equipment of X-ray equipment” (, Elektrilised meditsiiniseadmed
- Erinduded rontgenseadme kaasseadme ohutusele“) vastavaid peatiikke.

MARKUS 8 RONTGENGENERAATORITELE ja KAASSEADMETELE esitatavad nduded, mis varem olid sitestatud standardites
IEC 60601-2-7 ja IEC 60601-2-32, sisalduvad kas standardis IEC 60601-1:2005 (valjaanne 3) vdi kiesolevas
eristandardis. Seetdttu ei kuulu EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME jaoks standardid IEC 60601-2-7 ja
IEC 60601-2-32 standardi IEC 60601-1 kolmanda véljaande raamistikku.

Koik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE kadsitlevad nduded on kaetud kdesoleva eristandardiga. Seetdttu ei
ole standard IEC 60601-2-28 kidesoleva rahvusvahelise standardi kisitlusalas olevatele EM-SEADMETELE
kohaldatav, erand on vaid kohapeal vahetatavad RONTGENTORUPLOKID, mille vahetavad vilja muud
ettevotted peale TOOTJAZ (2.

MARKUS 9 Kollateraalstandardi IEC 60601-1-3 varasemates viljaannetes vdi eristandardis IEC 60601-2-28
sisaldunud erinduded DENTAALSELE RONTGENSEADMELE on valja eraldatud ja voetud kdesolevasse eristandardisse.

MARKUS 10 Kiesoleva eristandardi kasitlusalasse kuuluva RONTGENSEADME korral RONTGENTORUPLOKK on
RONTGENMONOPLOKK.

201.1.2 Eesmairk

Asendus:

Selle eristandardi eesmirk on satestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded
EKSTRAORAALSE DENTAALSE RADIOGRAAFIA EM-SEADMETELE.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Tdiendus:

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

Standardid IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud vastavalt
peattikkide 202 ja 203 jargi. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-103, IEC 60601-1-114 ja IEC 60601-1-125 ei ole
kohaldatavad. Kéik muud standardisarjas IEC 60601-1 vélja antud kollateraalstandardid on kohaldatavad
avaldatud tingimustel.

2 [~ EE MARKUS Ingliskeelses originaaltekstis ei ole pdhitermin ,manufacturer siin kapiteelkirjas, aga peaks
ilmselt olema.

3 IEC 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.

4 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.

5 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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MARKUS EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME OPERAATORID on harjunud pigem selle eristandardi jargi
nodutavate helisignaalidega kui standardis IEC 60601-1-8 kirjeldatud lahenemisviisiga. Seetdttu ei ole standard
IEC 60601-1-8 kohaldatav.

201.1.4 Eristandardid
Asendus:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid vdivad muuta, asendada voi tiihistada pdhistandardis voi
kollateraalstandardites satestatud ndudeid kasitletava EM-SEADME liigi kohaselt, samuti lisada ESMASELE
OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE muid néudeid.

Eristandardi nduded on pohistandardi nduete suhtes prioriteetsed.

Kdesolevas eristandardis osutatakse standardile IEC 60601-1 lihidalt kui pohistandardile.
Kollateraalstandarditele osutatakse nende dokumendinumbrite jargi.

Selles eristandardis kasutatav peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele pdhistandardis eesliitega
,201“ (nt selle standardi peatiikk 201.1 vastab pdhistandardi peatiiki 1 sisule) vdi kohaldatavas
kollateraalstandardis eesliitega ,20x“, kus ,x“ on kollateraalstandardi dokumendinumbri viimane
numbrikoht (nt selle eristandardi peatiikk 202.4 vastab kollateraalstandardi 60601-1-2 peattiki 4 sisule,
selle eristandardi peatiikk 203.4 vastab kollateraalstandardi 60601-1-3 peatiiki 4 sisule jne).
Pdhistandardi teksti iimberkorraldused on tidhistatud jargmiste sénadega:

»Asendus” tahendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk v4i jaotis on taielikult
asendatud selle eristandardi tekstiga.

»Taiendus“ tdhendab, et selle eristandardi tekst tdiendab pohistandardi vo6i kohaldatava
kollateraalstandardi néudeid.

»sMuudatus“ tihendab, et pdhistandardi véi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki v6i jaotist on
muudetud nii, nagu naitab selle eristandardi tekst.

Pohistandardile tdienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna
pohistandardis on maaratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on Kkaesolevas standardis antud
lisaméaratlused nummerdatud alates 201.3.201. Uued lisad on tdhistatud tdhtedega AA, BB jne ning
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.

Viljend ,see standard“ on kasutusel, et viidata korraga nii pohistandardile, kdikidele kohaldatavatele
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile.

Pohistandardi véi asjakohase kollateraalstandardi peatiikk vai jaotis, kui sellele ei ole selles eristandardis
vastavat peatiikki ega jaotist, kuigi olles ilmselt ebaoluline, on kohaldatav ilma muudatusteta. Kui on ette

ndhtud, et pohistandardi vdi asjakohase kollateraalstandardi mistahes osa, kuigi olles oluline, ei ole
kohaldatav, on seda selles eristandardis viljendatud.

201.2 NORMIVIITED
MARKUS Teatmelisade viiteallikad on esitatud kirjanduse loetelus lehekiilgedel 42-44.

Kohaldatav on pohistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:
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Asendus:
Kustutatud muudatusega.

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

Tdiendus:

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

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

[EC 60601-2-29:2008. Medical electrical equipment - Part 2-29: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of radiotherapy simulators

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

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

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

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED
Muudatus:

Standardi  rakendamisel  kasutatakse  standardis IEC 60601-1:2005 koos  muudatusega
[EC 60601-1:2005/AMD1:2012, selle kohaldatavates kollateraalstandardites ja IEC tehnilises aruandes
[IEC/TR 60788:2004 esitatud termineid ja maaratlusi koos jargmiste tdiendustega:

MARKUS Kasutatavate terminite register on esitatud alates lehekiiljest 45.
Tdiendus:

201.3.201

TSEFALOMEETRILINE (CEPHALOMETRIC)

kogu  hammaste-tlaldua-ndo  anatoomia  PROJEKTSIOONRADIOGRAAFIAGA  seonduv,  kusjuures
projektsioongeomeetria on valitud selline, mis minimeerib pildi geomeetrilisi moonutusi

MARKUS 1 Tavaliselt saavutatakse see piisavalt suure allika ja objekti vahelise kauguse ning allika ja pildiretseptori
vahelise kauguse seadistusega.

MARKUS 2  TSEFALOMEETRILISE RADIOGRAAFIA kohta kasutatakse tihti veel terminit teleradiograafia.

201.3.202
DENTAALNE (DENTAL)
PATSIENDI hammaste-iilaldua-ndo piirkonnas paiknevate struktuuridega seonduv, sealhulgas hambumus
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