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EESSÕNA 

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 väljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja 
CENELEC on selle üle võtnud standardina EN 60601-2-65:2013. 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

— viimane tähtpäev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi 
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega või 
jõustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2013-07-24 

— viimane tähtpäev Euroopa standardiga vastuolus olevate 
rahvuslike standardite tühistamiseks (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 
järgmised olulised tehnilised muudatused. 

Oma spetsiifilises käsitlusalas asendavad standardi EN 60601-2-65:2012 peatükid standardite  
EN 60601-2-7:1998 ja EN 60601-2-32:1994 vastavaid peatükke. 

Käesolevat standardit tuleb tõlgendada koos standardiga EN 60601-1:2006. 

Käesolevas 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, KÄESOLEVAS 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. 

 

1 EE MÄRKUS Tõlke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees sõna „jaotis“. 
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Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskõlas 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“ 
väljendavad seda, et vastavus mingile nõudele või katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele 
standardile; 

— „tuleks“, „peaks“ väljendavad 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. 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse subjekt. CENELEC 
[ja/või CEN] ei vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise eest. 

Jõustumisteade 

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

Ametliku väljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljärgnevad märkused: 
IEC 60601-2-7:1998 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:19982 (muudatusteta). 

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

IEC 60601-2-32:1994 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:19942 (muudatusteta). 

IEC 60601-2-43:2010 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-43:2010 (muudatusteta). 

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

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

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

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

MUUDATUSE A1 EUROOPA EESSÕNA 

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 väljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja CENELEC 
on selle üle võtnud standardina EN 60601-2-65:2013/A1:2020. 

Kehtestatud on järgmised tähtpäevad: 

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

(dop) 2020-10-03 

• viimane tähtpäev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite 
tühistamiseks 

(dow) 2023-04-03 

 

2 Asendatud standardiga EN 60601-2-54:2009 (IEC 60601-2-54:2009, muudatusteta). 
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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. 

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. 

Teave EL-i direktiivi(de) kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis sisaldub standardis EN 60601-2-65:2013. 

Jõustumisteade 

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

Ametliku väljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada järgmised märkused: 

IEC 60601-1-10 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-10. 

IEC 60601-1-11 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-11. 

IEC 60601-1-12 MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-12. 

#MUUDATUSE A2 EUROOPA EESSÕNA 

IEC 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 väljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja CENELEC 
on selle üle võtnud standardina EN 60601-2-65:2013/A2:2021. 

Kehtestatud on järgmised tähtpäevad: 

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

(dop) 2022-03-07 

• viimane tähtpäev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike 
standardite tühistamiseks 

(dow) 2024-06-07 

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 60601-2-65:2012/A2:2021 teksti muutmata kujul üle võtnud 
Euroopa standardina.$ 
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EESSÕNA 

1) Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on 
ülemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hõlmab kõiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid 
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC ülesanne on arendada rahvusvahelist koostööd kõigis elektri- ja 
elektroonikaalastes standardimisküsimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele 
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kättesaadavaid 
spetsifikatsioone (Publicly Available Specifications, PAS) ja juhendeid (edaspidi IEC publikatsioon(id)). 
Nende koostamine on usaldatud tehnilistele komiteedele; iga IEC rahvuslik komitee, kes on 
käsitletavast valdkonnast huvitatud, võib selles koostamistöös osaleda. Publikatsioonide koostamises 
osalevad käsikäes IEC-ga ka rahvusvahelised, riiklikud ja valitsusvälised organisatsioonid. IEC teeb 
tihedat koostööd Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for 
Standardization, ISO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes sätestatud tingimuste kohaselt. 

2) Kuna IEC igas tehnilises komitees on esindatud kõik asjahuvilised rahvuslikud komiteed, väljendavad 
IEC otsused või kokkulepped olulistes tehnilistes küsimustes suurimal võimalikul määral 
rahvusvahelist arvamuskonsensust. 

3) IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks mõeldud soovitusi ja on 
sellistena IEC rahvuslikes komiteedes heaks kiidetud. Kuigi on tehtud kõik, et tagada IEC 
publikatsioonide tehniline täpsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle 
eest, kui lõpptarbija neid valesti mõistab. 

4) Rahvusvahelise ühtlustamise huvides võtavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone 
läbipaistvalt ja suurimal võimalikul määral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes 
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike või regionaalsete 
publikatsioonide vahel peavad olema viimastes selgelt esile toodud. 

5) IEC ei osuta nõuetele vastavuse tõendamise teenust. Sõltumatud sertifitseerimisasutused osutavad 
vastavushindamisteenuseid ja mõnes valdkonnas juurdepääsu IEC vastavusmärkidele. IEC ei vastuta 
sõltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest. 

6) Kõik kasutajad peaksid veenduma, et nad kasutavad selle publikatsiooni uusimat väljaannet. 

7) IEC-d, selle juhte, töötajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja IEC rahvuslike 
komiteede eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete 
isikuvigastuste, omandi- või muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis 
võivad olla tekkinud selle või mõne muu IEC publikatsiooni kasutamisel või sellega seoses. 

8) Tuleb pöörata tähelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonid on vajalikud 
selle publikatsiooni õigeks rakendamiseks. 

9) Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et selle IEC publikatsiooni mõni osa võib olla patendiõiguse 
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise 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 põhineb järgmistel dokumentidel: 

Lõppkavand Hääletusaruanne 

62B/889/FDIS 62B/897/RVD 
  

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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Täieliku teabe selle eristandardi heakskiiduhääletuse kohta saab ülaltoodud tabelis viidatud 
hääletusaruandest. 

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

Käesolevas 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, KÄESOLEVAS ERISTANDARDIS VÕI VIIDATUD DOKUMENDIS MÄÄRATLETUD TERMINID: 
VÄIKESTE SUURTÄHTEDEGA. 

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 numbritega. 

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 abiverbid 

— „tuleb“, „peab“, „on lubatud ainult“, „on kohustuslik“, „on vajalik“, „ei tohi“, „ei tule“, „pole lubatud“ 
väljendavad seda, et vastavus mingile nõudele või katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele 
standardile; 

— „tuleks“, „peaks“ väljendavad 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. 

Komitee on otsustanud, et selle dokumendi 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. 

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev märge „sisaldab värvilisi lehekülgi“ näitab, et see 
sisaldab värve, mida peetakse selle sisu õigesti mõistmisel vajalikuks. Seepärast peaksid 
kasutajad seda dokumenti printima värviprinteriga. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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MUUDATUSE AMD 1 EESSÕNA 

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

Muudatuse tekst põhineb järgmistel dokumentidel: 

Komitee kavand Hääletusaruanne 

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

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

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse sisu ja põhidokumendi sisu jäävad 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. 

#MUUDATUSE AMD 2 EESSÕNA 

Selle teise muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 „Electrical equipment in medical 
practice“ alamkomitee SC 62B „Diagnostic imaging equipment“. 

Muudatuse tekst põhineb järgmistel dokumentidel: 

Komitee kavand Hääletusaruanne 

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

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

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse sisu ja põhidokumendi sisu jäävad 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 INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE 
TOIMIMISNÄITAJATE nõuete täieliku kogumi kindlaksmääramiseks, lähtudes standardist IEC 60601-1:2005 ja 
selle kollateraalstandarditest. Kui sellise seadme varasemad standardid käsitlesid komponente ja 
alamsüsteeme, on selle eristandardi rõhuasetus INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME süsteemsel 
tasemel. Komponentide funktsioone käsitletakse nii palju, kui just on tarvilik. 

Selles standardis kehtestatud minimaalsed ohutusnõuded arvestatakse tagavat mõistliku ohutustaseme 
INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME toimimiseks. 

EKSTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME minimaalsed ohutusnõuded on sätestatud lihtsuse ja loetavuse 
huvides eraldi eristandardis IEC 60601-2-63. 

Käesolev eristandard muudab ja täiendab standardit IEC 60601-1 (kolmas väljaanne, 2005): „Medical 
electrical equipment – Part 1: General requirements for safety and essential performance“ („Elektrilised 
meditsiiniseadmed – Osa 1: Üldised nõuded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnäitajatele“), millele 
allpool osutatakse kui põhistandardile. 

Oma spetsiifilises käsitlusalas asendavad käesoleva standardi peatükid standardi EN 60601-2-7 „Medical 
electrical equipment – Particular requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray 
generators“ („Elektrilised meditsiiniseadmed – Erinõuded diagnostiliste röntgengeneraatorite 
kõrgepingegeneraatorite ohutusele“) vastavad peatükid. Kollateraalstandardi IEC 60601-1-3 varasemates 
väljaannetes või eristandardites IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 või IEC 60601-2-32 sisaldunud erinõuded 
DENTAALSELE RÖNTGENSEADMELE on välja eraldatud ja võetud käesolevasse eristandardisse. 

Kõik integreeritud RÖNTGENTORUPLOKKE puudutavad nõuded on kaetud käesoleva eristandardiga. Seetõttu 
ei ole selle rahvusvahelise standardi käsitlusalasse kuuluvatele seadmetele kohaldatav standard 
IEC 60601-2-28. 

  

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1 

Standardi IEC 60601-2-65:2012 esimese muudatuse eesmärk on sisse viia muudatused seoses standardi 
IEC 60601-1:2005 muudatusele 1 (2012) viitamisega. Kuna ei standard IEC 60601-2-65:2012 ega selle 
muudatus viita standardi IEC 60601-1-2 kindlatele jaotistele, on dateeritud viide viimati nimetatud 
dokumendile kõrvaldatud. 

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

Kohaldatav on põhistandardi3 peatükk 1 järgmiste erisustega: 

201.1.1 Käsitlusala 

Asendus: 

Käesolev rahvusvaheline standard on kohaldatav INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME, allpool 
nimetatud ka kui EM-SEADE, ja selle põhikomponentide ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE 
TOIMIMISNÄITAJATELE. 

Selle standardi käsitlusalasse on piiratud RÖNTGENSEADMED, mille RÖNTGENTORUPLOKK sisaldab 
KÕRGEPINGETRAFOPLOKKI. 

EKSTRAORAALSED DENTAALSED RÖNTGENSEADMED ei kuulu selle standardi käsitlusalasse. 

MÄRKUS 1 INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME RÖNTGENGENERAATOR kuulub alati RÖNTGENMONOPLOKKI. Seetõttu 
on selles standardis RÖNTGENTORUPLOKI mõiste asendatud RÖNTGENMONOPLOKI mõistega. 

MÄRKUS 2 Põhikomponendid võivad olla näiteks RÖNTGENMONOPLOKK ja ELEKTROONNE RÖNTGENPILDIRETSEPTOR. 

MÄRKUS 3 Fotostimulatsioon-fosfoorplaadid ja nende lugerid (riistvara ja tarkvara) on selle eristandardi 
käsitlusalast välja jäetud, 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 
käsitlusalas olevad EM-SEADMED ja EM-SÜSTEEMID jäävad käesoleva eristandardi käsitlusalast välja. Selle 
eristandardi käsitlusala ei hõlma ka KIIRITUSRAVI SIMULAATOREID ning luu ja koe absorptsioondensitomeetria 
seadmeid. Käsitlusalast on välja jäetud ka DENTAALFLUOROSKOOPIA EM-SEADMED. 

Oma spetsiifilises käsitlusalas asendavad selle standardi peatükid standardi EN 60601-2-7 „Medical 
electrical equipment – Particular requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray 
generators“ („Elektrilised meditsiiniseadmed – Erinõuded diagnostiliste röntgengeneraatorite 
kõrgepingegeneraatorite ohutusele“) ja standardi IEC 60601-2-32 „Medical electrical equipment – 
Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray equipment“ („Elektrilised 
meditsiiniseadmed – Erinõuded röntgenseadme kaasseadme ohutusele“) vastavad peatükid. 

MÄRKUS 4 RÖNTGENGENERAATORITELE ja KAASSEADMETELE esitatavad nõuded, mis varem olid sätestatud standardites 
IEC 60601-2-7 ja IEC 60601-2-32, sisalduvad kas standardis IEC 60601-1:2005 (väljaanne 3) või käesolevas 
eristandardis. Seetõttu ei kuulu INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME jaoks standardid IEC 60601-2-7 ja  
IEC 60601-2-32 standardi IEC 60601-1 kolmanda väljaande raamistikku. 

Kõik integreeritud RÖNTGENTORUPLOKKE käsitlevad nõuded on kaetud käesoleva eristandardiga. Seetõttu ei 
ole standard IEC 60601-2-28 käesoleva rahvusvahelise standardi käsitlusalas olevatele EM-SEADMETELE 
kohaldatav. 

201.1.2 Eesmärk 

Asendus: 

 

3 Põhistandard 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. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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Selle eristandardi eesmärk on sätestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNÄITAJATE erinõuded 
INTRAORAALSE DENTAALSE RADIOGRAAFIA EM-SEADMETELE. 

201.1.3 Kollateraalstandardid 

Täiendus: 

Selles eristandardis viidatakse kohaldatavatele 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 peatükkide 202 ja 203 
järgi. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-104, IEC 60601-1-115 ja IEC 60601-1-126 ei ole kohaldatavad. Kõik muud 
standardisarjas IEC 60601-1 välja antud kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud tingimustel. 

MÄRKUS INTRAORAALSE DENTAALSE RÖNTGENSEADME OPERAATORID on harjunud pigem selle eristandardi järgi 
nõutavate helisignaalidega kui standardis IEC 60601-1-8 kirjeldatud lähenemisviisiga. Seetõttu ei ole standard 
IEC 60601-1-8 kohaldatav. 

201.1.4 Eristandardid 

Asendus: 

Standardisarja IEC 60601 eristandardid võivad muuta, asendada või tühistada põhistandardis või 
kollateraalstandardites sätestatud nõudeid käsitletava EM-SEADME liigi kohaselt, samuti lisada ESMASELE 
OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNÄITAJATELE muid nõudeid. 

Eristandardi nõuded on põhistandardi nõuete suhtes prioriteetsed. 

Käesolevas eristandardis osutatakse standardile IEC 60601-1 lühidalt 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 (viimased numbrikohad) (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. 

 

4 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. 
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 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. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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„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 käesolevas 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, kõikidele kohaldatavatele 
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile. 

Põhistandardi või kohaldatava 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 kohaldatava kollateraalstandardi mistahes osa, kuigi olles oluline, ei ole 
kohaldatav, on seda selles eristandardis väljendatud. 

201.2 NORMIVIITED 

MÄRKUS Teatmelisade viiteallikad on esitatud kirjanduse loetelus lehekülgedel 40–43. 

Kohaldatav on põhistandardi peatükk 2 järgmiste 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 

Täiendus: 

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 

IEC/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 MÄÄRATLUSED 

Muudatus: 

 

7 EE MÄRKUS Nimetatud standard on tühistatud ja seda asendab IEC 62220-1-1:2015. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade




