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EESTI STANDARDI EESSONA

See Eesti standard on

— Euroopa standardi EN 60601-2-65:2013 ja selle muudatuste A1:2020 ja A2:2021 ingliskeelsete
tekstide sisu poolest identne konsolideeritud tolge eesti keelde ning sellel on sama staatus mis
joustumisteate meetodil vastu voetud originaalversioonidel. Tdlgenduserimeelsuste korral tuleb
lahtuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest;

— joustunud Eesti standardina inglise keeles veebruaris 2013;

— 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 t6lkimist on korraldanud Eesti Standardikeskus ning rahastanud Keskkonnaministeerium.

Standardimuudatuse A1l tolke koostamise ettepaneku on esitanud EVS/TK 11, standardimuudatuse
tolkimist on korraldanud Eesti Standardikeskus.

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.

Standardis sisalduvad arvvaartusrajad eessOnadega alates ja kuni sisaldavad alati, nagu ka senistes
eestikeelsetes normdokumentides, kaasaarvatult rajavaartust ennast.

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

Dokument sisaldab varve, mis on vajalikud selle sisu 0igesti 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 f2 ¢4l.
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Euroopa standardimisorganisatsioonid on teinud Euroopa
standardi EN 60601-2-65:2013 rahvuslikele liikmetele
kittesaadavaks 11.01.2013, muudatused Al ja A2 vastavalt
03.04.2020 ja 18.06.2021.

See standard on Euroopa standardi EN 60601-2-65:2013
ning selle muudatuste A1:2020 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 60601-2-65:2013+A1+A2:2021

Date of Availability of the European Standard
EN 60601-2-65:2013 is 11.01.2013, the Date of
Availability of the Amendment A1 is 03.04.2020 and the
Date of Availability of the Amendment A2 is 18.06.2021.

This standard is the Estonian [et] consolidated version of
the European Standard EN 60601-2-65:2013 and its
Amendment A1:2020 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 6igus kuulub Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse siisteemi vdi edastamine iikskoik millises
vormis voi 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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NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM January 2013, April 2020, June 2021

ICS 11.040.50 Supersedes EN 60601-2-7:1998 (partially), EN 60601-2-32:1994 (partially)

English version

Medical electrical equipment -
Part 2-65: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of dental intra-oral X-ray equipment
(IEC 60601-2-65:2012 + IEC 60601-2-65:2012/A1:2017 +
IEC 60601-2-65:2012/A2:2021)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la sécurité de Teil 2-65: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit
base et les performances essentielles des appareils a einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
rayonnement X dentaires intra-oraux intraoralen zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen

(CEI 60601-2-65:2012 (IEC 60601-2-65:2012

+ |IEC 60601-2-65:2012/A1:2017 + |[EC 60601-2-65:2012/A1:2017

+ |EC 60601-2-65:2012/A2:2021) + |[EC 60601-2-65:2012/A2:2021)

This European Standard was approved by CENELEC on 2012-10-24. Amendment A1 was approved by CENELEC on 2020-01-
01. Amendment A2 was approved by CENELEC on 2021-06-07. CENELEC members are bound to comply with the
CEN/CENELEC Internal Regulations which stipulate the conditions for giving this European Standard and its amendments the
status of a national standard without any alteration.

Up-to-date lists and bibliographical references concerning such national standards may be obtained on application to the CEN-
CENELEC Management Centre or to any CENELEC member.

This European Standard and its Amendments A1 and A2 exist in three official versions (English, French, German). A version in
any other language made by translation under the responsibility of a CENELEC member into its own language and notified to the
CEN-CENELEC Management Centre has the same status as the official versions.

CENELEC members are the national electrotechnical committees of Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, the Czech
Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, ltaly, Latvia, Lithuania,
Luxembourg, Malta, the Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Republic of North Macedonia, Romania, Serbia, Slovakia,
Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland, Turkey and the United Kingdom.

CENELEC

European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

CEN-CENELEC Management Centre: Rue de la Science 23, B-1040 Brussels
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EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment® koostatud dokumendi 62B/889/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-65 tulevane esimene valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja
CENELEC on selle tile votnud standardina EN 60601-2-65:2013.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2013-07-24

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tithistamiseks (dow) 2015-10-24

See Euroopa standard asendab standardeid EN 60601-2-7:1998 (OSALISELT) ja EN 60601-2-32:1994
(OSALISELT).

Standardis EN 60601-2-65:2013 on seoses standarditega EN 60601-2-7:1998 ja EN 60601-2-32:1994
jargmised olulised tehnilised muudatused.

Oma spetsiifilises Kkasitlusalas asendavad standardi EN 60601-2-65:2012 peatiikid standardite
EN 60601-2-7:1998 ja EN 60601-2-32:1994 vastavaid peatiikke.

Kdesolevat standardit tuleb tdlgendada koos standardiga EN 60601-1:2006.

Kdesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjattiipe:
— Nouded ja maaratlused: tavalises pilistkirjas.
— Katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas.

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

— POHISTANDARDI PEATUKIS 3, KAESOLEVAS ERISTANDARDIS VOI VIIDATUD DOKUMENDIS MAARATLETUD TERMINID:
VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

EE MARKUS Maidratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelne originaaltermin viikeste suurtihtedena
kaldkirjas ja sulgudes.

Viidates selle standardi struktuuritiksustele, tihendab s6na

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

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

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

~ sl ~ il

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

1 EEMARKUS Télke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees séna ,jaotis".
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Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on Kkirjeldatud
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”
véljendavad seda, et vastavus mingile ndudele voi katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele
standardile;

— ,tuleks®, ,peaks” viljendavad seda, et vastavus mingile ndudele voi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile;

— ,voib“ valjendab mingit lubatud viisi, et saavutada ndudele v&i katsele vastavus.

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

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/v6i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65:2012 teksti muutmata kujul iile votnud Euroopa
standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnevad markused:

IEC 60601-2-7:1998 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:19982 (muudatusteta).

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

IEC 60601-2-32:1994 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:19942 (muudatusteta).
IEC 60601-2-43:2010 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-43:2010 (muudatusteta).

IEC 60601-2-44:2009 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-44:2009 (muudatusteta).

IEC 60601-2-45:2011 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-45:2011 (muudatusteta).

IEC 60601-2-54:2009 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-54:2009 (muudatusteta).

IEC 60601-2-63 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-63.

MUUDATUSE A1 EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/1006/CDV tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-65/A1 tulevane viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja CENELEC
on selle iile votnud standardina EN 60601-2-65:2013/A1:2020.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

o viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2020-10-03
rahvusliku standardi avaldamisega v&i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

« viimane tdhtpidev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite = (dow) 2023-04-03
tihistamiseks

Z2  Asendatud standardiga EN 60601-2-54:2009 (IEC 60601-2-54:2009, muudatusteta).
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Tuleb poodrata tahelepanu voimalusele, et standardi moni osa voib olla patendidiguse objekt. CENELEC ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise 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 sisaldub standardis EN 60601-2-65:2013.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65:2012/A1:2017 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.

Ametliku viljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada jargmised markused:

IEC 60601-1-10 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-10.
IEC 60601-1-11 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-11.
IEC 60601-1-12 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-12.

MUUDATUSE A2 EUROOPA EESSONA

[EC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/1233/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-65/A2 tulevane valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja CENELEC
on selle iile votnud standardina EN 60601-2-65:2013/A2:2021.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

o viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2022-03-07
rahvusliku standardi avaldamisega v0i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

o viimane tdhtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike (dow) 2024-06-07

standardite tithistamiseks

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

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65:2012/A2:2021 teksti muutmata kujul tile votnud
Euroopa standardina.



[ "Rt

Edition 1.2 2021-05

CONSOLIDATED VERSION

10
@
h
1
o
O
=
oS
O
—

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety and essential performance

INTERNATIONAL
STANDARD

Medical electrical equipment —

(US9)ASD S0-1202:2ANY+G0-2102Z: LANY+60-21.02:59-2-10909 O3l



IEC member National Committee for further information.

IEC Central Office Tel.: +41 22 919 02 11
3, rue de Varembé info@iec.ch

CH-1211 Geneva 20 www.iec.ch
Switzerland

THIS PUBLICATION IS COPYRIGHT PROTECTED
Copyright © 2021 IEC, Geneva, Switzerland

All rights reserved. Unless otherwise specified, no part of this publication may be reproduced or utilized in any form or
by any means, electronic or mechanical, including photocopying and microfilm, without permission in writing from either
IEC or IEC's member National Committee in the country of the requester. If you have any questions about IEC copyright
or have an enquiry about obtaining additional rights to this publication, please contact the address below or your local

About the IEC

The International Electrotechnical Commission (IEC) is the leading global organization that prepares and publishes International

Standards for all electrical, electronic and related technologies.

About IEC publications

The technical content of IEC publications is kept under constant review by the IEC. Please make sure that you have the latest edition, a

corrigendum or an amendment might have been published.

IEC publications search - webstore.iec.ch/advsearchform
The advanced search enables to find IEC publications by a variety of
criteria (reference number, text, technical committee,...). It also gives
information on projects, replaced and withdrawn publications.

IEC Just Published - webstore.iec.ch/justpublished
Stay up to date on all new IEC publications. Just Published details all
new publications released. Available online and once a month by email.

IEC Customer Service Centre - webstore.iec.ch/csc
If you wish to give us your feedback on this publication or need further
assistance, please contact the Customer Service Centre: sales@iec.ch.

IEC online collection - oc.iec.ch

Discover our powerful search engine and read freely all the
publications previews. With a subscription you will always
have access to up to date content tailored to your needs.

Electropedia - www.electropedia.org

The world's leading online dictionary on electrotechnology,
containing more than 22 000 terminological entries in
English and French, with equivalent terms in 18 additional
languages. Also known as the International
Electrotechnical Vocabulary (IEV) online.



http://webstore.iec.ch/justpublished
http://webstore.iec.ch/csc
mailto:sales@iec.ch
http://std.iec.ch/glossary
http://www.electropedia.org/
mailto:info@iec.ch
http://www.iec.ch/

IEC 60601-2-65

Edition 1.2 2021-05
CONSOLIDATED VERSION

INTERNATIONAL
STANDARD

“ colour
inside

Medical electrical equipment —
Part 2-65: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of dental intra-oral X-ray equipment

INTERNATIONAL
ELECTROTECHNICAL
COMMISSION

ICS 11.040.50 ISBN 978-2-8322-9774-2

Warning! Make sure that you obtained this publication from an authorized distributor.

® Registered trademark of the International Electrotechnical Commission



EVS-EN 60601-2-65:2013+A1+A2:2021

EESSONA

iy

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
lilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hdlmab koiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC iilesanne on arendada rahvusvahelist koost66d 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 [EC publikatsioon(id)).
Nende koostamine on usaldatud tehnilistele komiteedele; iga IEC rahvuslik komitee, kes on
kasitletavast valdkonnast huvitatud, voib selles koostamistdds osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka rahvusvahelised, riiklikud ja valitsusvalised organisatsioonid. IEC teeb
tihedat koost66d Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for
Standardization, ISO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes satestatud tingimuste kohaselt.

Kuna IEC igas tehnilises komitees on esindatud kdéik asjahuvilised rahvuslikud komiteed, valjendavad
IEC otsused voi kokkulepped olulistes tehnilistes kiisimustes suurimal vdimalikul maéaral
rahvusvahelist arvamuskonsensust.

IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks moeldud 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 Idpptarbija neid valesti mdistab.

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

IEC ei osuta nduetele vastavuse toendamise teenust. S6ltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepaisu IEC vastavusmarkidele. IEC ei vastuta
soOltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest.

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

IEC-d, selle juhte, tootajaid, 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 mdne muu [EC publikatsiooni kasutamisel voi sellega seoses.

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

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

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65 on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment
in medical practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic Imaging Equipment”.

Selle eristandardi tekst pohineb jargmistel dokumentidel:
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Taieliku teabe selle eristandardi heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

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

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

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

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

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

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

Selles standardis algavad viited peatiikkidele sénaga ,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 tdene.

Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on Kkirjeldatud
ISO/IEC direktiivide teise osa lisas H. Selle standardi ulatuses abiverbid

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

— ,tuleks”, ,peaks” viljendavad seda, et vastavus mingile noudele véi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile;

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

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

Komitee on otsustanud, et selle dokumendi sisu jaédb muutumatuks kuni alalhoiutdhtpaevani, mis on
toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupdeval
dokument kas

e kinnitatakse uuesti,
e tiihistatakse,
¢ asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev marge ,sisaldab varvilisi lehekiilgi“ niitab, et see
sisaldab virve, mida peetakse selle sisu digesti mdistmisel vajalikuks. Seepdrast peaksid
kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.
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MUUDATUSE AMD 1 EESSONA

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

Muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Komitee kavand Haaletusaruanne

62B/1006/CDV 62B/1039/RVC

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

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse sisu ja pdhidokumendi sisu jadvad muutumatuks kuni
alalhoiutdhtpdevani, mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud
andmetes. Sellel kuupdeval 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 TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostic imaging equipment”.

Muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Komitee kavand Hailetusaruanne

62B/1233/FDIS 62B/1238/RVD

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

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

e Kkinnitatakse uuesti,
e tiihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

¢ muudetakse.

12


http://webstore.iec.ch/
http://webstore.iec.ch/

EVS-EN 60601-2-65:2013+A1+A2:2021

SISSEJUHATUS

See standard tootati vélja INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATE nduete tdieliku kogumi kindlaksmaaramiseks, lahtudes standardist IEC 60601-1:2005 ja
selle kollateraalstandarditest. Kui sellise seadme varasemad standardid kasitlesid komponente ja
alamsiisteeme, on selle eristandardi rohuasetus INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME siisteemsel
tasemel. Komponentide funktsioone kasitletakse nii palju, kui just on tarvilik.

Selles standardis kehtestatud minimaalsed ohutusnduded arvestatakse tagavat moistliku ohutustaseme
INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME toimimiseks.

EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME minimaalsed ohutusnduded on satestatud lihtsuse ja loetavuse
huvides eraldi eristandardis [EC 60601-2-63.

Kdesolev eristandard muudab ja tidiendab standardit IEC 60601-1 (kolmas viljaanne, 2005): ,Medical
electrical equipment - Part 1: General requirements for safety and essential performance” (,Elektrilised
meditsiiniseadmed - Osa 1: Uldised nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele”), millele
allpool osutatakse kui péhistandardile.

Oma spetsiifilises kasitlusalas asendavad kdesoleva standardi 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 diagnostiliste rontgengeneraatorite
korgepingegeneraatorite ohutusele“) vastavad peatiikid. Kollateraalstandardi IEC 60601-1-3 varasemates
valjaannetes voi eristandardites [EC 60601-2-28, [EC 60601-2-7 voi IEC 60601-2-32 sisaldunud erinduded
DENTAALSELE RONTGENSEADMELE on valja eraldatud ja véetud kdesolevasse eristandardisse.

K&ik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE puudutavad nduded on kaetud kdesoleva eristandardiga. Seetdttu

ei ole selle rahvusvahelise standardi kisitlusalasse kuuluvatele seadmetele kohaldatav standard
IEC 60601-2-28.
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1

Standardi IEC 60601-2-65:2012 esimese muudatuse eesmark on sisse viia muudatused seoses standardi
[EC 60601-1:2005 muudatusele 1 (2012) viitamisega. Kuna ei standard IEC 60601-2-65:2012 ega selle
muudatus viita standardi [EC 60601-1-2 kindlatele jaotistele, on dateeritud viide viimati nimetatud
dokumendile koérvaldatud.
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
Kohaldatav on p&histandardi3 peatiikk 1 jargmiste erisustega:
201.1.1 Kasitlusala

Asendus:

Kdesolev rahvusvaheline standard on kohaldatav INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME, allpool
nimetatud ka kui EM-SEADE, ja selle pohikomponentide ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE
TOIMIMISNAITAJATELE.

Selle standardi kdisitlusalasse on piiratud RONTGENSEADMED, mille RONTGENTORUPLOKK sisaldab
KORGEPINGETRAFOPLOKKI.

EKSTRAORAALSED DENTAALSED RONTGENSEADMED ei kuulu selle standardi kdsitlusalasse.

MARKUS 1 INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME RONTGENGENERAATOR kuulub alati RONTGENMONOPLOKKI. Seet&ttu
on selles standardis RONTGENTORUPLOKI mdiste asendatud RONTGENMONOPLOKI mdistega.

MARKUS 2 Pdhikomponendid véivad olla nditeks RONTGENMONOPLOKK ja ELEKTROONNE RONTGENPILDIRETSEPTOR.

MARKUS 3  Fotostimulatsioon-fosfoorplaadid ja nende lugerid (riistvara ja tarkvara) on selle eristandardi
kasitlusalast vélja jaetud, kuna neil pole PATSIENDIKESKKONNAS elektrilist KONTAKTOSA ja nad ei ole EM-SEADMED.

Standardite IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-44, IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45 ja IEC 60601-2-43
kasitlusalas olevad EM-SEADMED ja EM-SUSTEEMID jadvad kdesoleva eristandardi kasitlusalast valja. Selle
eristandardi kasitlusala ei hdlma ka KIIRITUSRAVI SIMULAATOREID ning luu ja koe absorptsioondensitomeetria
seadmeid. Kasitlusalast on vélja jadetud ka DENTAALFLUOROSKOOPIA EM-SEADMED.

Oma spetsiifilises kasitlusalas asendavad selle standardi 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 diagnostiliste rontgengeneraatorite
korgepingegeneraatorite 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“) vastavad peatiikid.

MARKUS 4 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) vd&i kidesolevas
eristandardis. Seetdttu ei kuulu INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME jaoks standardid IEC 60601-2-7 ja
IEC 60601-2-32 standardi IEC 60601-1 kolmanda véljaande raamistikku.

Kodik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE kasitlevad nduded on kaetud kidesoleva eristandardiga. Seetdttu ei
ole standard IEC 60601-2-28 kiesoleva rahvusvahelise standardi kasitlusalas olevatele EM-SEADMETELE
kohaldatav.

201.1.2 Eesmark

Asendus:

3 Pohistandard on IEC 60601-1:2005 ,Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance” koos muudatusega IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.
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Selle eristandardi eesmirk on satestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded
INTRAORAALSE DENTAALSE RADIOGRAAFIA EM-SEADMETELE.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Tdiendus:

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

Standardid IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud peatiikkide 202 ja 203
jargi.IEC 60601-1-8,IEC 60601-1-104,IEC 60601-1-115jaIEC 60601-1-126 ei ole kohaldatavad. K&ik muud
standardisarjas [EC 60601-1 védlja antud kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud tingimustel.

MARKUS INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME OPERAATORID on harjunud pigem selle eristandardi jargi
noutavate helisignaalidega kui standardis IEC 60601-1-8 kirjeldatud ldhenemisviisiga. Seetdttu ei ole standard
IEC 60601-1-8 kohaldatav.

201.1.4 Eristandardid
Asendus:

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

Eristandardi nduded on pohistandardi nduete suhtes prioriteetsed.

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

Selles eristandardis kasutatav peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele pdhistandardis eesliitega
,201“ (nt selle standardi peatiikk 201.1 vastab pohistandardi peatiiki 1 sisule) voi kohaldatavas
kollateraalstandardis eesliitega ,20x“, kus ,x“ on kollateraalstandardi dokumendinumbri viimane
numbrikoht (viimased numbrikohad) (nt selle eristandardi peatiikk 202.4 vastab kollateraalstandardi
60601-1-2 peatiiki 4 sisule, selle eristandardi peatiikk 203.4 vastab Kkollateraalstandardi 60601-1-3
peatiiki 4 sisule jne). PGhistandardi teksti imberkorraldused on tdhistatud jairgmiste sénadega:

»Asendus” tdhendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peattikk voi jaotis on taielikult
asendatud selle eristandardi tekstiga.

sTaiendus tdhendab, et selle eristandardi tekst tdiendab pdhistandardi vo6i kohaldatava
kollateraalstandardi néudeid.

4 JEC 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.

5 IEC 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.

6 JEC 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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»,Muudatus“ tdhendab, et pdhistandardi vdi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki véi jaotist on
muudetud nii, nagu naitab selle eristandardi tekst.
Pohistandardile taienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna
pohistandardis on madratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on kdesolevas standardis antud
lisamdadratlused nummerdatud alates 201.3.201. Uued lisad on tahistatud tihtedega 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 pdhistandardile, kdikidele kohaldatavatele
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile.

Pdhistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk vdi jaotis, kui sellele ei ole selles eristandardis
vastavat peatiikki ega jaotist, kuigi olles ilmselt ebaoluline, on kohaldatav ilma muudatusteta. Kui on ette

nadhtud, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi mistahes osa, kuigi olles oluline, ei ole
kohaldatav, on seda selles eristandardis valjendatud.

201.2 NORMIVIITED

MARKUS Teatmelisade viiteallikad on esitatud kirjanduse loetelus lehekiilgedel 40-43.

Kohaldatav on p&histandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:

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

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

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

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

IEC 62220-1:20037. Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices - Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Muudatus:

7 EEMARKUS Nimetatud standard on tithistatud ja seda asendab IEC 62220-1-1:2015.
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