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EUROOPA EESSÕNA 

IEC tehnilise komitee TC 62 „Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B „Diagnostic 
imaging equipment“ koostatud dokumendi 62B/1254/FDIS, standardi IEC 62563-2 tulevase esimese 
väljaande tekst esitati IEC ja CENELEC-i paralleelsele hääletusele ja CENELEC on selle vastu võtnud kui  
EN IEC 62563-2:2021. 

Kehtestati järgmised tähtpäevad: 

— viimane tähtpäev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi 
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega või 
jõustumisteate meetodil kinnitamisega 

 
 
(dop) 

 
 
2022-09-15 

— viimane tähtpäev Euroopa standardiga vastuolus olevate 
rahvuslike standardite tühistamiseks 

 
(dow) 

 
2024-12-15 

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. 

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

Jõustumisteade 

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62563-2:2021 teksti muutmata kujul üle võtnud Euroopa 
standardina. 

Ametlikus väljaandes tuleb kirjanduses toodud standardite kohta lisada järgmised märkused: 

ISO/CIE 11664-1:2019  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN ISO/CIE 11664-1:2019 (muutmata). 

IEC 60601-1:2005  MÄRKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1:2006 (muutmata) +A11:2011. 
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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 ja riiklikud organisatsioonid ning vabaühendused. 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 publikatsioonide kasutamine 
on vajalik 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. 

Standardi IEC 62563-2 on koostanud IEC tehnilise komitee IEC/TC 62 „Electrical equipment in medical 
practice“ alamkomitee 62B „Diagnostic imaging equipment“. 

Selle rahvusvahelise standardi tekst põhineb järgmistel dokumentidel: 

Lõppkavand Hääletusaruanne 

62B/1254/FDIS 62B/1262/RVD 
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Täieliku teabe selle standardi heakskiiduhääletuse kohta saab ülaltoodud tabelis viidatud 
hääletusaruandest. 

See rahvusvaheline standard koostati inglise keeles. 

See dokument on vormistatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt ning välja töötatud ISO/IEC direktiivide 
1. osa ja ISO/IEC direktiivide „IEC Supplement“ kohaselt, mis on kättesaadav veebilehelt 
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Peamised IEC välja töötatud dokumenditüübid on täpsemalt 
kirjeldatud veebilehel www.iec.ch/standardsdev/publications. 

Selles standardis kasutatakse järgmisi kirjatüüpe: 

 nõuded ja määratlused: tavalises püstkirjas; 
 väljaspool tabeleid esinev informatiivne materjal, nagu märkused, näited ja viited: väiksemas püstkirjas. Tabelite 

normatiivne tekst on samuti väiksemas püstkirjas; 

 SELLE RAHVUSVAHELISE STANDARDI PEATÜKIS 3 MÄÄRATLETUD JA VÄIKESTE SUURTÄHTEDE KUJUL ESITATUD 
TERMINID: KAPITEELKIRJAS. 

Standardisarja IEC 62563 üldpealkirjaga „Medical electrical equipment – Medical image display 
systems“ kõikide osade loetelu on leitav IEC veebilehelt. 

Komitee on otsustanud, et selle publikatsiooni 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. 
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SISSEJUHATUS  

See dokument määratleb meditsiiniliste kuvaseadmete HEAKSKIIDU- ja PÜSIVUSKATSED. Selles määratletakse 
HEAKSKIIDU- ja PÜSIVUSKATSETE KATSEPARAMEETRID, samuti toimimisnäitajate KRITEERIUMID ja katsete sagedus 
iga KATSEPARAMEETRI jaoks, KUVASÜSTEEMI pildikvaliteediparameetri mõõtemeetodi üksikasjad. 
KATSEPARAMEETRITE hindamismeetodeid ei ole selles dokumendis kirjeldatud; selmet on 
KATSEPARAMEETRITE hindamismeetodid koos KATSEPARAMEETRITE hindamiseks vajalike eeltingimuste, 
seadmete ja vahenditega määratletud standardis IEC 62563-1. 

HEAKSKIIDU- JA PÜSIVUSKATSEID tehakse elektripaigaldises kohapeal. HEAKSKIIDUKATSEID tehakse pärast uue 
KUVASÜSTEEMI paigaldamist või pärast olemasolevas KUVASÜSTEEMIS suuremate muudatuste tegemist. Kuna 
KUVASÜSTEEM võib aja jooksul degradeeruda, tehakse toimimisnäitajate püsivuse kontrolliks perioodiliselt 
PÜSIVUSKATSEID. 

Selles dokumendis kirjeldatakse sobivaid KATSEPARAMEETREID ja KRITEERIUME, mida rahvusvahelise normina 
asjakohasteks peetakse, põhinedes kvaliteedikontrollikatsete standardite ja juhendite läbivaatusele üle 
kogu maailma. Kuigi on olemas muid teiste standardimisorganisatsioonide koostatud standardeid ja 
juhendeid, millele võib olla antud siinse dokumendi üle prioriteet, julgustatakse riigiasutusi siinset 
dokumenti omaks võtma või harmoneerima. 

See dokum
ent on EVS-i poolt loodud eelvaade
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1 KÄSITLUSALA 

Standardisarja IEC 62563 see osa kehtestab toimivusKRITEERIUMID ja katsetamise sagedused HEAKSKIIDU- ja 
PÜSIVUSKATSETELE. Hindamismeetodeid on kirjeldatud standardis IEC 62563-1. Siinse dokumendi 
käsitlusala on suunatud praktilistele katsetele, mille tulemusi saab visuaalselt hinnata või põhilisi 
katseseadmeid kasutades mõõta. See dokument kehtib selliste meditsiiniliste KUVASÜSTEEMIDE kohta, mis 
võimaldavad värvi- ja hallskaala-KUVASÜSTEEMIDEL kuvada monokroomset pildiinfot hallskaala väärtustena. 
See dokument ei kehti infotabloode ega selliste kuvarite kohta, mida kasutatakse üksnes kogu 
meditsiiniinfo tehnilise seadistuse ohjamisel. 

2 NORMIVIITED 

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt või 
tervenisti selle dokumendi nõudeid. Dateeritud viidete korral kehtib üksnes viidatud väljaanne. 
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim väljaanne koos võimalike muudatustega. 

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

IEC 62563-1:2009. Medical electrical equipment – Medical image display systems – Part 1: Evaluation 
methods   
IEC 62563-1:2009/AMD1:2016 

3 TERMINID, MÄÄRATLUSED, TÄHISED JA LÜHENDID 

3.1 Terminid ja määratlused 

Standardi rakendamisel kasutatakse dokumentides IEC TR 60788:2004, IEC 62563-1:2009/AMD1:2016 
ning allpool esitatud termineid ja määratlusi 

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase järgmistel 
aadressidel: 

• IEC Electropedia: kättesaadav veebilehelt http://www.electropedia.org/; 

• ISO veebipõhine lugemisplatvorm: kättesaadav veebilehelt http://www.iso.org/obp/. 

3.1.1  
HEAKSKIIDUKATSE (ACCEPTANCE TEST) 
katse, mis tehakse pärast seadme paigaldamist või pärast olemasolevas seadmes suuremate muudatuste 
tegemist, et kontrollida vastavust tootja spetsifikatsioonile või nõuetele 

3.1.2  
PÜSIVUSKATSE (CONSTANCY TEST) 
katse, mis tehakse tõendamaks, et seadme funktsionaalsed toimimisnäitajad järgivad kehtestatud 
KRITEERIUME, ja võimaldamaks seadme komponentide omaduste muutuste varajast tuvastamist  

3.1.3  
HELEDUSSTABILISAATOR (LUMINANCE STABILIZER) 
KUVASÜSTEEMI manusfunktsionaalsus, mis teeb anduri abil kindlaks valgusallika HELEDUSE hälbe (nt 
käivitamisel, aja jooksul degradeerumisel või temperatuuri muutumisel), mis on tingitud KUVASÜSTEEMI 
enda karakteristikutest või selle keskkonnaoludest, ja reguleerib automaatselt valgusallikat ekraani 
HELEDUSE stabiliseerimiseks 

See dokum
ent on EVS-i poolt loodud eelvaade

http://www.electropedia.org/
http://www.iso.org/obp/

	EUROOPA EESSÕNA
	About the IEC
	About IEC publications
	IEC Just Published - webstore.iec.ch/justpublished
	IEC Customer Service Centre - webstore.iec.ch/csc
	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
	A propos de l'IEC
	A propos des publications IEC
	Recherche de publications IEC - webstore.iec.ch/advsearchform
	IEC Just Published - webstore.iec.ch/justpublished
	Service Clients - webstore.iec.ch/csc
	Si vous désirez nous donner des commentaires sur cette publication ou si vous avez des questions contactez-nous: sales@iec.ch.
	IEC online collection - oc.iec.ch

	INTERNATIONAL STANDARD
	INTERNATIONAL  ELECTROTECHNICAL COMMISSION

	EESSÕNA
	SISSEJUHATUS
	1  KÄSITLUSALA
	2 NORMIVIITED
	3 TERMINID, MÄÄRATLUSED, TÄHISED JA LÜHENDID
	3.1 Terminid ja määratlused
	3.1.1
	3.1.2
	3.1.3
	3.1.4
	3.1.5
	3.1.6

	3.2 Tähised
	3.3 Lühendid

	4 ÜLDIST
	5 kategooriad
	6 Heakskiidukatsed
	6.1 Üldist
	6.2 Millal katsetada
	6.3 Heakskiidukatsete hindamisparameetrid ja kriteeriumid
	6.4 Heakskiidukatsete tulemused

	7 püsivuskatsed
	7.1 Üldist
	7.2 Püsivuskatsete sagedus
	7.3 Hindamisparameetrid ja -kriteeriumid
	7.4 Püsivuskatsete tulemused

	Lisa A  (teatmelisa) Katsearuannete näidised
	A.1 Üldist
	A.2 Kategooria I-A diagnostilise kuvari heakskiidukatsete näidisaruanne
	A.2.1 Üldine teave
	A.2.2 Kuvarid
	A.2.3 Katsetulemused

	A.3 Kategooria I-A diagnostilise kuvari püsivuskatsete näidisaruanne
	A.3.1 Üldine teave
	A.3.2 Kuvarid
	A.3.3 Katsetulemused


	Lisa B  (teatmelisa) Ümbritseva ruumi valgustuse ohje
	Lisa C  (teatmelisa) Kliiniliste ülesvõtete hindamiskriteeriumide näiteid
	C.1 Üldist
	C.2 Rindkere ülesvõte

	Lisa Z A (normlisa) Normiviited rahvusvahelistele väljaannetele koos seotud Euroopa väljaannetega
	Määratletud terminite register



