EESTI STANDARD EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

Avaldatud eesti keeles: detsember 2021

Joustunud Eesti standardina: mai 2010

« Muudatus A1 joustunud Eesti standardina: juuli 2016
Muudatus A2 joustunud Eesti standardina: detsember 2021

Sisaldab varvilisi
lehekiilgi

ELEKTRILISED MEDITSIINISEADMED
Meditsiinilised kuvasiisteemid
Osa 1: Hindamismeetodid

Medical electrical equipment
Medical image display systems
Part 1: Evaluation methods

(IEC 62563-1:2009

+ IEC 62563-1:2009/A1:2016
+1EC 62563-1:2009/AMD2:2021)

=VS



EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

EESTI STANDARDI EESSONA

See Eesti standard on

— Euroopa standardi EN 62563-1:2010 ning selle muudatuste A1:2016 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 mais 2010;
— eesti keeles avaldatud sellekohase teate ilmumisega EVS Teataja 2021. aasta detsembrikuu numbris.
Standardi t6lke koostamise ettepaneku on esitanud tehniline komitee EVS/TK 11 ,Meditsiiniseadmed®,

standardi tdlkimist on korraldanud Eesti Standardikeskus ning rahastanud Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium.

Standardi on tdlkinud Kalle Kepler, eestikeelse kavandi ekspertiisi on teinud Ivo Pruul, standardi on
heaks kiitnud EVS/TK 11.

Standardimuudatuste Al ja A2 tolgete koostamise ettepanekud on esitanud EVS/TK 11,
standardimuudatuste Al ja A2 tolkimist on korraldanud Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus

ning rahastanud Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Standardimuudatuste Al ja A2 tolked on koostanud Kalle Kepler, standardimuudatused Al ja A2 on
heaks kiitnud EVS/TK 11.

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

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

Sellesse standardisse on muudatused Al ja A2 sisse viidud ja tehtud muudatused tahistatud vastavalt

stimbolitega jalP2 ¢d.

I1



Euroopa standardimisorganisatsioonid on teinud
Euroopa standardi EN62563-1:2010 rahvuslikele
liikmetele kittesaadavaks 05.03.2010, muudatused A1l ja
A2 vastavalt 03.06.2016 ja 27.08.2021.

See standard on Euroopa standardi EN 62563-1:2010
ning selle muudatuste A1:2016 ja A2:2021 eestikeelne
[et] konsolideeritud versioon. Teksti télke on avaldanud
Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus ning sellel
on sama staatus ametlike keelte versioonidega.

EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

Date of Availability of the European Standard
EN 62563-1:2010 is 05.03.2010, the Date of Availability
of the Amendment Al is 03.06.2016 and the Date of
Availability of the Amendment A2 is 27.08.2021.

This standard is the Estonian [et] consolidated version
of the European Standard EN 62563-1:2010 and its
Amendments A1:2016 and 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 vdimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside
vormi voi saates e-Kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee.

ICS 11.040.55

Koduleht www.evs.ee; telefon 605 5050; e-post info@evs.ee

Standardite reprodutseerimise ja levitamise 6igus kuulub Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusele

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

Kui Teil on kiisimusi standardite autoridiguse kaitse kohta, votke palun tihendust Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskusega:

I11


mailto:standardiosakond@evs.ee
http://www.evs.ee/
mailto:info@evs.ee

Taotluslikult tithjaks jaetud



EUROOPA STANDARD

EUROPEAN STANDARD EN 62563-1 + A1 + A2
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM March 2010, June 2016, August 2021
ICS 11.040.55

English version

Medical electrical equipment -
Medical image display systems -
Part 1: Evaluation methods
(IEC 62563-1:2009 + |IEC 62563-1:2009/A1:2016
+ |[EC 62563-1:2009/AMD2:2021)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Systemes d’'imagerie médicale - Medizinische Bildwiedergabesysteme -
Partie 1: Méthodes d’évaluation Teil 1: Bewertungsmethoden

(CEI 62563-1:2009 (IEC 62563-1:2009

+ |EC 62563-1:2009/A1:2016 + |[EC 62563-1:2009/A1:2016

+ |[EC 62563-1:2009/AMD2:2021) + |[EC 62563-1:2009/AMD2:2021)

This European Standard was approved by CENELEC on 2010-03-01. Amendment A1 was approved by
CENELEC on 2016-04-28 and Amendment A2 was approved by CENELEC on 2021-08-23. 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, Swiizerland, Turkey and the United

- CENELEC

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

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

© 2021 CENELEC All rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide for CENELEC members.

Ref. No. EN 62563-1:2010 E + EN 62563-1:2010/A1:2016 E
+ EN 62563-1:2010/A2:2021 E



EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

SISUKORD

EUROOPA EESSONA .....coceseseseesssssseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnns 5
MUUDATUSE A1 EUROOPA EESSONA Bl cooreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeessseseesssessssssesssssssssssssesssssesesssesessssessssssssssssssessssssssssssesssne 5
MUUDATUSE A2 EUROOPA EESSONA G2l .ot eeeeeesseeeesseseesssesesssseesssssesssssssssssesesssesessssessssssssssssssssssssssssssessne 6
EESSONA ... ieeeesessessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssesssessssssssasssssssssssssssesssesssssss s sssssssss s e e 88 sesEEeesenensssssssssrnnnnees 10
MUUDATUSE AMD 1T EESSONA (Al oot eeseeeeessesesesssesesssesessssssssssssssssseessssssssssessssssessssssssssaseesssssssessesessssesees 12
MUUDATUSE AMD 2 EESSONA B2l oo eeeeeeeeeeeseseeesssseesssssesssssssssssesessesesssssssssssssssssssssssessssssesssssssssssesessssssees 13
SISSEJUHATUS ot sctictnsessessssssssssssessssssssssssssssessssssssssessssssesasessssssessnsssssasesssssseanessssasnessesssssanessessseenessssanessnsssssaness sesssesssssssasesss 15
SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1 (Al t s tsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssassassassassssssnes 16
SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 2 (A2l ..ottt tsetsstsssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssasssssssesseses 17
1 KASITLUSALA oo eeeeeeeeeseeeeeseeeesseessseessseseessesseesssseseseseessesseeseeesses e seeeeseeessessseeeseeseessssssseessessasessasesseasesessesaseseens 18
2 INORMIVIITED ..ctitseeieseressseineesmssssssesessssesssssssasssssesssss sesssssssassssssasssesssssssassss sessssssssssseasssssesssesssssssesssssssasssssssssenssessassssnens 18
3 TERMINID, MAARATLUSED, TAHISED JA LUHENDID......smmvvetesereesseessssssssssssssesssssssssssssssssssssssasesssssssessess 18
31 Terminid ja MAATATIUSEA. ..ottt sess s b es bbb s bbb 18
3.2 B 0= 1 01 EY =T 21
3.3 R0 =5 Lo § Uc 22
4 101550 £ 20 15 OSSOSO 22
5 NOUTAVAD EELTINGIMUSED woooreeeeeeeeeseveeeeseseeseeeeessessessesesssesesssssssssssssssssesesssessessssssssssssssssesesssessssssesssssssssssssees 23
6 SEADMED JA VAHENDID......oitirereeeeetrresetneesessesetssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssesans 23
6.1 HELEDUSITIOOTUT ..ucuiuitititiiiisissesssiasesssssssssssssssssasssssssssss sessssssssasssssssssssssassssasasasessssssssssssssasassssssssssssssssssasssssssssssassssassssssns 23
6.2 VALGUSTATUSITIOOTUL .euviueresscerreessesesssesessessssessssssessssessssenssesstasessssenssssssasssestssssenssasssessasssenssssssesssesssssnssssnsssestssenesssassssensens 23
6.3 Qe Y (0] 80 T<T] 1<) o 24
6.4 TESTKUJUTISED cvurtveseeeseessesssessssesssessessssesssesssssssssssessssessesssessssessseessstsssssaessasssesssesssssssessssssasssasesssesssesssessassesesssssnsssesneees 24
7 HINDAMISMEETODID ..ttt ssessssssessssssssssssassssssssssssssessssssssssssssssssssssesssssssessssssssssesssssssesssesssasssssssssesas
7.1 U LAESEIE eerreeeereeeeeeeeeeeseeeeesseeesssesessssesessssesssssesesssseessssesesseesessseessssseeeess s eeess e eeessssesessssessssseseessseessssesessasesssaseessen sessesssseeessae
7.2 Hindamismeetodite tabDelUlEVAAAE ...t s s s s bbb e sp s s sssnes
7.3 Visuaalsed hindamiSIEEtOAId. ......ouvveiveceiririsiicses st s s e s bbb s s s p b s s s s s b s e neaes
AT SR 005 ) 1 of 1y SN
7.3.2 PILDIKVALITEEDI ULDINE HINDAMINE .....cottuteieeiesessesesessessssessssessssessssessssssesssssssssssssesssssssesssssssssssssssssnssesssssssessssssssssnsssssans
7.3.3 HALLSKAALA LAHUTUSVOIME HINDAMINE ....oouiistiuisesesesessesessssessssessssssssssssssssestsssssesisssssssssssnsssssenssssssssssesssssnsssssssssenssns
7.3.4 HELEDUSKOSTE HINDAMINE ..cvtieticstssesersssessssessasessssessssessssssessssessssssesssssasssessssssenssasssssenssssssasssensssssessssssssensssssasssenssssnesssns
7.3.5 HELEDUSE UHTLUSE HINDAMINE 1.viututiiscssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssasasssssssasssessasssssssssssesssensnssesssssssssssnsssssssssssssnsasassnes
7.3.6 VARVSUSE HINDAMINE.....cstieisttsesesessessssesessessssesssssssssssesssssssssssasssenssessssssssssssssssssssasssenssessssessessssssssssnsssssenssessssssssssssssesssnsnns
7.3.7 PIKSLIRIKETE HINDAMINE ... cctiutetettestssesessssesessessasesessessssessssssesssssssssssssssssasssessssssssssassssssnssesssnssssssestssssnssssssnssesssssssessssssesssns
7.3.8 LOORISTUSE HINDAMINE ...vtuietesicesssesessiserssssssessssasessssesssessssssessssssssssesssssassssssssssenssassssssnssssnsassstasssssessssssasenssssssnsssensssssenssns
7.3.9 PILDI GEOMEETRILINE HINDAMINE ..vtutetiuisessssessrsesessesessssssessenessssessssssssssesssssssssessssssenssssssesssesssasatssentosanessssensessnenssnsasssensans
7.3.10 NURKSOLTUVUSE HINDAMINE ...vetetitisesessesessesessssessesssssssssssessssssssssssssssesssssssssssessssssssssssssssesssesssssssesssssnssssnsssssesssssssssssssssssnes
7.3.11 KLIINILINE HINDAMINE....iuietettsestsueseressesessessasessssssessesessssesssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssasssssentsssssssssssssssesssnsnsssssesssssssssssssssses
7.4 Kvantitatiivsed hindamiSmMeEEtOAidu . ..o s s s s ss s s seas
7.4.1 HELEDUSE BAASHINDAMINE ...vttetiestsseerssessssessssesssssssssessssssessssessssssssssssasssessssssenssssssssenssssssasssensssssssssnssssensssssnssnenssssnesssns

7.4.2  HELEDUSE BAASHINDAMINE ILMA UMBRITSEVA KESKKONNA VALGUSTUSETA
7.4.3  HELEDUSKOSTE HINDAMINE ....coosttreuresssressesseressensssesssessessssssssssessssesssssssesssassssssssssssssesssssssessssssssssssssssssesssasssesssasssssenssssnsssane

7.4.4  UHE KUVASUSTEEMI MITME KUVARI HELEDUSE HINDAMINE......uvvvveueeessessssessesesssssssssssssssssessssssnssssssesesssssessmssisssanns
7.4.5 VARVSUSE UHTLUSE HINDAMINE (Ul.....oeeeeceeeeeese e ssessessseesesessssssssssessasesssssesssessssessssesssassssasessanessssssssasessanns
7.4.6 UHE KUVASUSTEEMI MITME KUVARI VAHELINE VARVSUSE HINDAMINE

7.4.7  HELEDUSE UHTLUSE HINDAMINE ...orsvvvussessssessssssssssssssssssssssssssssssssnessssssessssssesssssessssnessssssssssssssssssssesssensssssssssssnessssnnes



EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

7.4.8  NURKSOLTUVUSE HINDAMINE ....cocostrtssurereassresesseresessssesessseessssssessssssssssesssssssessssssssssssasssssesssesssssssesssssssssessssssesssssssssssesssssseeas 37
749  HALLSKAALA VARVSUSE HINDAMINE (Ml.....oooommmerrrrrensessssssssmssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 38
Lisa A (teatmelisa) KatseprotoKolli NATAISEd ... sssssssssssssssssssssses 39
Lisa B (teatmelisa) HELEDUSE MOGtMISE MEETOAIM. ....ivuueuriereeeeureeeeeeetreessetecsseessessesssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssans 58
Lisa C (teatmelisa) TESTKUJUTISTE KiTJEIAUSEA .....ocureurieieureerereesreeseuseesessenssessesesssssssessessssssssssssssssssssssessss st sssssssssssssanes 61
Lisa D (teatmelisa) Kdeshoitavate kuvaseadmete hindamismeetodid A2).......cccouvvrrnrenesmirnnennennsnesnesnesnnenn: 71
Lisa ZA (normlisa) Normiviited rahvusvahelistele viljaannetele koos seotud Euroopa viljaannetega .......81
KITJATIAUS ..ottt et es e s et e s e s s a8 £ £ s AR R4 E R £ LR SRR AR Eu e s bbb R bbb R 82
MAATALIETUA LEIMIINITE TEEISTOT ..euieureeeeurerrereesreesessessessseaess s s esse e s b aE s bR s s s seE R R seE st bbb e a e 84
JOONISED

Joonis 1 — Pildikvaliteedi iildine hindamine TESTKUJUTISE TG18-QC abil .......ccocovvnrnnenrererensensessesesessessssssssssnens 27
Joonis 2 — Pildikvaliteedi iildine hindamine TESTKUJUTISE TG18-01Q abil......ccccuueuerrermererernrsernsrnsensensesessesreseeenens 28
Joonis 3 — TESTKUJUTISE TG18-MP suurendatud vaade, kus on ndidatud 8-bitised ja 10-bitised

U 0153 0T U o3 YT PP 29
Joonis 4 — TESTKUJUTISE TG18-CT detailvaade ... sessssssssssssssssssssessessessessessessssssssssssses 30
Joonis 5 — Kuvatud TESTKUJUTIS TG18-GV (vasakul) ja maskiga kaetud TESTKUJUTISE detailvaates keskosa
(DATEIMIALY 1uucteeuersesssessessesseessesses s ssse e s s e s b b s eSS S R RS R R e R s 31
Joonis 6 — Geomeetriline hindamine TESTKUJUTISE GD abil ..o ssssssssssssssssssssssens 32
Joonis 7 — Nurksoltuvuse visuaalne hindamine ... sssssssssssesssses 33

Joonis 8 — Naide: méddetud HELEDUSE vaartused koos standardse HELEDUSkoste kdveraga (vastavalt
HALLSKAALA STANDARDSELE KUVAFUNKTSIOONILE (GSDEF)) vt nssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 36

Joonis 9 — Naide: KONTRASTSUSKoste arvutatuna 18 halltooni méétmistulemustest koos oodatava
KONTRASTSUSkostega (seotud standardile DICOM 3.14 [2] vastava standardse HELEDUSkostega) ja lubatud

korvalekalde piirmaaraga (Nt 15 %0) [L10] e sssssssss s ssssssss s sssesssesssssssssssssssass 36
Joonis B.1 — Meetod A: telesKoopilineg MEELOM. ... sssssssssssssans 58
Joonis B.2 — Meetod B: ldhidistantsi HELEDUSmd&tur kombineeritult VALGUSTATUSMOOTULIZA.ccuuvueereenreenenne 59
Joonis B.3 — Meetod C: integreeritud frontaalne HELEDUSmOOtur kombineeritult

VALGUSTATUSITIO OTUTIZ . . rvureeuseeessersseesseesseesseesseesseesssesssessssesssesssasssessssesssesssesssssssssessessasesssisssessssesssesssasssessssesssasssessssessssssssssssessns sesas 59
Joonis B.4 — Meetod D: integreeritud tagavalguse HELEDUSmOdtur kombineeritult

VALGUSTATUSINIOOTUTIZA 1t eu1eeseeseeseessessessessessessessessesssssssssessessessessessesssssssssssssssessessessessessessesssssssssssstssessessessesssssessssssssssssssssssessessssss nes 60
Joonis C.1 — Kujutis TG-18 QC naditena maatriksi suuruse 1536 x 2048 Korral.......ooenecneenresnernecseenseeseenns 70
Joonis D.1 — TESTKUJUTIS HI-CEE c.ucuvurrrereresresresssisssessessesss s sssssssssssessesssssssssssesssssesssssssssssssssssssnssasssssssssssssssesssssssssssssssssesnsns 75
Joonis D.2 — Esiletoodud halltoonidega SEKLOTODJEKL .......wcriueueeureerereeseesseeseeseesecsseessessesssee st ssesssessessesssssssssssssesas 75
TABELID

Tabel 1 — Ulevaade filliSikaliSte SUUTUSTE MEAATATIUSTESE uuuuuuuuuuuuuuuuuuussssmmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees 21
Tabel 2 — Kuvari testimiseks kasutatavad TESTKUJUTISED .....ucuuureirimsisiensssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssissssssssesses 24
Tabel 3 — Meditsiiniliste KUVASUSTEEMIDE testimiseks kasutatavate hindamismeetodite loetelu.................. 25
Tabel A.1 — Diagnostilise kuvari vastavustesti ndidiSprotoKOlL.......o e seesseeens 40



EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

Tabel A.2 — Diagnostilise kuvari plisivustesti NAidiSProtoKOIL.... ... sesseesssssseens 45
Tabel A.3 — Monokroomse eelvaatluskuvari vastavustesti naidiSprotokoll......neen. 48
Tabel A.4 — Monokroomse eelvaatluskuvari plisivustesti ndidiSprotokoll......sn. 50
Tabel A.5 — Varvilise eelvaatluskuvari vastavustesti naidiSprotoKoll .........cnenereenneneenseenecseeseesseesseesseeseens 52
Tabel A.6 — Varvilise eelvaatluskuvari piisivustesti naidiSprotoKoll.......oneneeienneennesensee s 55
Tabel C.1 — Mitmeotstarbeliste TESTKUJUTISTE KirJeldUSEM .....ccoumrnremeimirnesnsnensinesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 62
Tabel C.2 — Kujutis TG18-QC: HELEDUSnivood 8-bitiste ja [12-bitiste] pikselvaartuste korral ja

CXAJATGU ourevrieureeeei e sisees et sseessee s s s s sE s R £ E RS R £ RS AE R E LA 4 £ R LR SRR 4 AE R R4 £ A AR A s R R bbb s et R b 67
Tabel C.3 — TESTKUJUTISEL TG18-QC kasutatavate CX-mustrite ebateravuse karakteristikud [16]............. 67
Tabel C.4 — MEDITSIINILISTE REFERENTSPILTIDE ndidiste hindamiskriteeriumid ........onisssscsssssssnesinnns 68
Tabel C.5 — Kujutise TG-18 QC kirjeldus naditena maatriksi suuruse 1536 x 2048 korral......cccouereeereenneereenn. 69
Tabel D.1 — Tilipiliste kideshoitavate seadmete ja KUVASUSTEEMIDE peamiste karakteristikute vordlus.... 71
Tabel D.2 — TESTKUJUTISED kdeshoitavale SEadMEle.... s s ssss s sessssssssssssns 72
Tabel D.3 — Kéeshoitavate seadmete puhul soovitatavad KATSEVAHENDID .......cceeemeuseereeseessessesssessesssessesssssssssseens 74
Tabel D.4 — Kaeshoitavate seadmete TESTKUJUTISTE KirjeldUSed ......commermemenmemenmernemenssnssssssssssssssssssssssssssess 76



EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostilised
kuvaseadmed” koostatud dokumendi 62B/743/CDV, rahvusvahelise standardi [EC 62563-1 tulevase
esimese vdljaande tekst esitati IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja vdeti CENELEC-i poolt
01.03.2010 vastu kui EN 62563-1.

Tuleb poodrata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa v6ib olla patendidiguse subjekt. CEN-i
[ja/v6i CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks 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) 2010-12-01

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate

rahvuslike standardite tithistamiseks (dow) 2013-03-01
Selles standardis kasutatakse jargmisi kirjatiiiipe:
— noduded ja maaratlused: tavalises piistkirjas;

— vaéljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, ndited ja viited: vaiksemas piistkirjas. Tabelite
normatiivne tekst on samuti viaiksemas pustkirjas;

— SELLE RAHVUSVAHELISE STANDARDI PEATUKIS 3 MAARATLETUD JA VAIKESTE SUURTAHTEDE KUJUL ESITATUD
TERMINID: VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.

Lisa ZA on lisanud CENELEC.
Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62563-1:2009 teksti muutmata kujul iile votnud Euroopa
standardina.

Ametlikus valjaandes tuleb kirjanduses toodud standardite kohta lisada jargmised markused:

[1] 1S09241-302 MARKUS  Harmoneeritud kui EN ISO 9241-302.

[19] 1EC61223-2-5  MARKUS  Harmoneeritud kui EN 61223-2-5.

[20] 1S09241-303 MARKUS  Harmoneeritud kui EN I1SO 9241-303.
[21] 1SO9241-305 MARKUS  Harmoneeritud kui EN I1SO 9241-305.
[22] 1S09241-307 MARKUS  Harmoneeritud kui EN ISO 9241-307.

MUUDATUSE A1 EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/983/CDV tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 62563-1:2009/A1 tulevane viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hdiletusele ja
CENELEC on selle iile votnud standardina EN 62563-1:2010/A1:2016.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:
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e viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2017-01-28
rahvusliku standardi avaldamisega vd&i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

e viimane tdhtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike (dow) 2019-04-28

standardite tiithistamiseks

Tuleb poorata tdhelepanu vdoimalusele, et standardi mdni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/v0i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62563-1:2009/A1:2016 teksti muutmata kujul iile 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/1168/CDV tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 62563-1/AMD2 tulevane valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja
CENELEC on selle iile votnud standardina EN 62563-1:2010/A2:2021.

Kehtestatud on jargmised tdhtpdevad:

e viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2022-05-23
rahvusliku standardi avaldamisega vd&i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

e viimane tdhtpdev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike (dow) 2024-08-23

standardite tithistamiseks

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

Igasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja
rahvuslikule komiteele. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CENELEC-i veebilehelt.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62563-1:2009/AMD2:2021 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.
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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 koostddd kdigis elektri- ja
elektroonikaalastes standardimiskiisimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kattesaadavaid
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 ja riiklikud organisatsioonid ning vabaiithendused. 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 maaral
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 maaral 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 vastavusmaérkidele. 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 poéorata tihelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

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

Rahvusvahelise standardi [EC 62563-1 on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in
medical practice” alamkomitee SC 62B ,Diagnostic imaging equipment”.

Selle standardi tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

10

Arvamuskiisitluse e
Haaletusaruanne
kavand
62B/743/CDV 62B/768/RVC
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Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhailetuse kohta saab iilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

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

Selles standardis kasutatakse jargmisi kirjatiiiipe:
— nouded ja maaratlused: tavalises ptstkirjas;

— viljaspool tabeleid esinev informatiivne materjal, nagu markused, niited ja viited: vdiksemas piistkirjas.
Tabelite normatiivne tekst on samuti viaiksemas piistkirjas;

— SELLE RAHVUSVAHELISE STANDARDI PEATUKIS 3 MAARATLETUD JA VAIKESTE SUURTAHTEDE KUJUL ESITATUD
TERMINID: KAPITEELKIRJAS.

Standardisarja IEC 62563 iildpealkirjaga ,Medical electrical equipment - Medical image display systems"
koikide osade loetelu on leitav IEC veebilehelt.

Komitee on otsustanud, et selle publikatsiooni sisu jadb muutumatuks kuni alalhoiutiahtpdevani, mis on
toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupaeval
dokument kas

kinnitatakse uuesti,

tithistatakse,

asendatakse uustootlusega voi

muudetakse.

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev miarge ,sisaldab virvilisi lehekiilgi“ naitab, et see
sisaldab virve, mida peetakse selle sisu 0digesti moistmisel vajalikuks. Seepirast peaksid
kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.

11
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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/983/CDV 62B/995/RVC

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

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

e Kkinnitatakse uuesti,
e tiuhistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

12
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MUUDATUSE AMD 2 EESSONA

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
tilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis holmab 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 kittesaadavaid
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, vdib selles koostamistdds osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka rahvusvahelised ja riiklikud organisatsioonid ning vabaiithendused. [EC
teeb tihedat koost66d Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for
Standardization, ISO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes satestatud tingimuste kohaselt.

Kuna IEC igas tehnilises komitees on esindatud kdik asjahuvilised rahvuslikud komiteed, viljendavad
IEC otsused vdi kokkulepped olulistes tehnilistes kiisimustes suurimal vdimalikul maaral
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 tdpsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle
eest, kui lI6pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides votavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vodimalikul maéaadral 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. Soltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepadsu IEC vastavusmarkidele. IEC ei vastuta
soltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest.

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

[EC-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- véi muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis
voivad olla tekkinud selle voi mdne muu [EC publikatsiooni kasutamisel voi sellega seoses.

Tuleb poorata tiahelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

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

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:

Kavand Haaletusaruanne

62B/1168/CDV 62B/1203/RVC
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Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

Selle muudatuse koostamisel kasutati inglise keelt.

See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt ja valja to6tatud ISO/IEC direktiivide
l.osa ja  ISO/IEC  direktiivide @ IEC lisa  kohaselt, mis on leitav  veebilehelt
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Pohilised dokumendid, mida IEC vilja todétab, on
tiksikasjalikumalt kirjeldatud veebilehel www.iec.ch/standardsdev/publications/.

Komitee on otsustanud, et selle dokumendi sisu jadb muutumatuks kuni alalhoiutdhtpdevani, mis on
toodud IEC veebilehel webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupdeval
dokument kas

e Kkinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

14


http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iec.ch/standardsdev/publications/
http://webstore.iec.ch/

EVS-EN 62563-1:2010+A1+A2:2021

SISSEJUHATUS

Selles rahvusvahelises standardis on esitatud hindamismeetodid piltdiagnostilistes ELEKTRILISTES
MEDITSIINISEADMETES ja elektrilistes meditsiinististeemides kasutatavate KUVASUSTEEMIDE katsetamiseks.

Kohapeal v0i pdrast paigaldust voib teha kahte liiki katseid. Vastavuskatsed tehakse péarast uue
KUVASUSTEEMI paigaldust vdi parast olulisi muudatusi olemasolevas KUVASUSTEEMIS. Kuna KUVASUSTEEMI
toimimisnditajad vdivad aja jooksul degradeeruda, siis tehakse kasutaja poolt regulaarseid
toimimisndaitajate plisivuskatseid, et kontrollida nende naitajate pilisimist sihtotstarbelise kasutuse jaoks.

Selles standardis kirjeldatakse eri hindamismeetodeid, tegemata ettekirjutusi selle kohta, milliseid
konkreetseid katsetusi tuleks teha vastavus- ja/voi plisivuskatsetes.

Selle standardi eesmérk on olla pigem juhatuseks eri modaliteetide spetsiifiliste standardite ja juhendite
juurde voi olla abiks riiklikele ametiasutustele, kes saavad viidata selle standardi hindamismeetoditele ja
pakkuda vilja vastavus- ning piisivuskatsete kriteeriumid ja sagedused. Lisas A on toodud soovituslikud
naidisprotokollid.

Hoidmaks IEC ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE standardite iihtsust, peaks tlile vaatama standardi
IEC 61223-2-5 ,Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part 2-5: Constancy
tests - Image display devices".
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1

See muudatus on véilja antud viarvusmootmise kasutusele votmiseks.

Parast standardi IEC 62563-1:2009 avaldamist on standard IEC 61223-2-5 ,Evaluation and routine
testing in medical imaging departments - Part 2-5: Constancy tests — Image display devices” uuesti labi
vaadatud ja kehtetuks tunnistatud.
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 2

See muudatus on ette nihtud kdeshoitavate kuvaseadmete hindamismeetodite kasutuselevotmiseks.
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1 KASITLUSALA

Standardi IEC 62563 selles osas Kkirjeldatakse hindamismeetodeid meditsiiniliste KUVASUSTEEMIDE
katsetamiseks.

Selle rahvusvahelise standardi kasitlusala holmab praktilisi katseid, mis péhinevad visuaalsel hindamisel
vOi esmaste testseadmetega teostatud modtmistel. Nimetatud siisteemidel vdib teha pohjalikumaid ja
kvantitatiivsemaid modtmisi, kuid need jadavad selle dokumendi kasitlusalast vélja.

I%) See standard on kohaldatav meditsiinilistele KUVASUSTEEMIDELE, mis vdivad kuvada pildiinfot
hallskaala- ja varviKUvASUSTEEMIDEL. See standard on kohaldatav meditsiinilistele KUVASUSTEEMIDELE,
mida kasutatakse diagnostika (meditsiiniliste piltide tdlgendamine kliinilise diagnoosi méaaramiseks) voi
vaatluse (meditsiiniliste kujutiste vaatlemine meditsiinilisel eesmargil ilma meditsiinilise
tolgendamiseta) eesmargil ja seega, mille puhul on olemas erinduded pildikvaliteedile. Selle standardi
kasitlusala ei kata peaskantavaid KUVASUSTEEME ja KUVASUSTEEME, mis on abiks positsioneerimisel ja
siisteemi talitlemisel. [A) Kieshoitavate KUVASUSTEEMIDE korral véib vaja minna selles standardis
kirjeldatud protseduuride tiiendatud véi muudetud versioone.

Selle standardi Kkisitlusalasse ei kuulu vastavus- ja piisivuskatsete kriteeriumide [y voi 3l
piisivuskatsete sageduste maaratlemine.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete
korral kehtib liksnes viidatud valjaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim
valjaanne koos vdimalike muudatustega.

IEC 60788:2004. Medical electrical equipment - Glossary of defined terms
[SO 11664-1:2007. Colorimetry - Part 1: CIE standard colorimetric observers

CIE S010/E:2004. Photometry — The CIE system of physical photometry
3 TERMINID, MAARATLUSED, TAHISED JA LUHENDID

3.1 Terminid ja maaratlused

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis IEC 60788:2004 ning alljargnevalt esitatud termineid ja
madratlusi.

3.1.1
MOOTETAPSUS (ACCURACY)
katsetulemuse ja heakskiidetud vordlusvaartuse kokkulangevus

[[SO 5725-1:1994, maaratlus 3.6]
3.1.2

EREDUS (BRIGHTNESS)
inimese nidgemissiisteemi poolt tajutav HELEDUS
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