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EUROOPA EESSONA

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
valjaande tekst esitati IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja CENELEC on selle vastu vétnud kui
ENIEC 62563-2:2021.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2022-09-15

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2024-12-15

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.

[gasugune 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 [EC 62563-2:2021 teksti muutmata kujul tile vétnud Euroopa
standardina.

Ametlikus véljaandes tuleb kirjanduses toodud standardite kohta lisada jargmised mérkused:
ISO/CIE 11664-1:2019 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO/CIE 11664-1:2019 (muutmata).

IEC 60601-1:2005 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1:2006 (muutmata) +A11:2011.
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Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
lilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hélmab kd&iki 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 kattesaadavaid
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, voib selles koostamistd0s osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka rahvusvahelised ja riiklikud organisatsioonid ning vabaiihendused. IEC
teeb tihedat koostdod 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, valjendavad
IEC otsused vodi 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 l16pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides votavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vdimalikul madral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike v&i 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 véljaannet.

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 publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

Tuleb poorata tdhelepanu vdéimalusele, et selle IEC publikatsiooni méni osa véib olla patendidiguse
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e véljaselgitamise 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 pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haadletusaruanne

62B/1254/FDIS 62B/1262/RVD




EVS-EN IEC 62563-2:2021

Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhailetuse kohta saab iilaltoodud tabelis viidatud
hialetusaruandest.

See rahvusvaheline standard koostati inglise keeles.

See dokument on vormistatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt ning vélja té6tatud ISO/IEC direktiivide
1. osa ja ISO/IEC direktiivide ,IEC Supplement” kohaselt, mis on kattesaadav veebilehelt
www.iec.ch/members experts/refdocs. Peamised IEC vilja tootatud dokumenditiiiibid on tdpsemalt
kirjeldatud veebilehel www.iec.ch/standardsdev/publications.

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

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

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

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

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

e kinnitatakse uuesti,
¢ tlihistatakse,
¢ asendatakse uustootlusega voi

¢ muudetakse.


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

EVS-EN IEC 62563-2:2021

SISSEJUHATUS

See dokument maaratleb meditsiiniliste kuvaseadmete HEAKSKIIDU- ja PUSIVUSKATSED. Selles maaratletakse
HEAKSKIIDU- ja PUSIVUSKATSETE KATSEPARAMEETRID, samuti toimimisnaitajate KRITEERIUMID ja katsete sagedus
iga KATSEPARAMEETRI jaoks, KUVASUSTEEMI pildikvaliteediparameetri moodtemeetodi iiksikasjad.
KATSEPARAMEETRITE hindamismeetodeid ei ole selles dokumendis Kkirjeldatud; selmet on
KATSEPARAMEETRITE hindamismeetodid koos KATSEPARAMEETRITE hindamiseks vajalike eeltingimuste,
seadmete ja vahenditega madratletud standardis IEC 62563-1.

HEAKSKIIDU- JA PUSIVUSKATSEID tehakse elektripaigaldises kohapeal. HEAKSKIIDUKATSEID tehakse parast uue
KUVASUSTEEMI paigaldamist v&i parast olemasolevas KUVASUSTEEMIS suuremate muudatuste tegemist. Kuna
KUVASUSTEEM v0ib aja jooksul degradeeruda, tehakse toimimisnaitajate piisivuse kontrolliks perioodiliselt
PUSIVUSKATSEID.

Selles dokumendis kirjeldatakse sobivaid KATSEPARAMEETREID ja KRITEERIUME, mida rahvusvahelise normina
asjakohasteks peetakse, pohinedes kvaliteedikontrollikatsete standardite ja juhendite labivaatusele iile
kogu maailma. Kuigi on olemas muid teiste standardimisorganisatsioonide koostatud standardeid ja
juhendeid, millele véib olla antud siinse dokumendi iile prioriteet, julgustatakse riigiasutusi siinset
dokumenti omaks votma voi harmoneerima.
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EVS-EN IEC 62563-2:2021

1 KASITLUSALA

Standardisarja IEC 62563 see osa kehtestab toimivuskRITEERIUMID ja katsetamise sagedused HEAKSKIIDU- ja
PUSIVUSKATSETELE. Hindamismeetodeid on kirjeldatud standardis IEC 62563-1. Siinse dokumendi
kasitlusala on suunatud praktilistele katsetele, mille tulemusi saab visuaalselt hinnata v&i pohilisi
katseseadmeid kasutades mddta. See dokument kehtib selliste meditsiiniliste KUVASUSTEEMIDE kohta, mis
voimaldavad varvi- ja hallskaala-KUVASUSTEEMIDEL kuvada monokroomset pildiinfot hallskaala vaartustena.
See dokument ei kehti infotabloode ega selliste kuvarite kohta, mida kasutatakse iiksnes kogu
meditsiiniinfo tehnilise seadistuse ohjamisel.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud véiljaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véljaanne koos véimalike 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, MAARATLUSED, TAHISED JA LUHENDID

3.1 Terminid ja maaratlused

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

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

o [EC Electropedia: kdttesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/;

e ISO veebipdhine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt http://www.iso.org/obp/.

3.1.1

HEAKSKIIDUKATSE (ACCEPTANCE TEST)

katse, mis tehakse parast seadme paigaldamist voi parast olemasolevas seadmes suuremate muudatuste
tegemist, et kontrollida vastavust tootja spetsifikatsioonile vdi nduetele

3.1.2

PUSIVUSKATSE (CONSTANCY TEST)

katse, mis tehakse tdendamaks, et seadme funktsionaalsed toimimisnaitajad jargivad kehtestatud
KRITEERIUME, ja voimaldamaks seadme komponentide omaduste muutuste varajast tuvastamist

3.1.3

HELEDUSSTABILISAATOR (LUMINANCE STABILIZER)

KUVASUSTEEMI manusfunktsionaalsus, mis teeb anduri abil kindlaks valgusallika HELEDUSE halbe (nt
kaivitamisel, aja jooksul degradeerumisel véi temperatuuri muutumisel), mis on tingitud KUVASUSTEEMI
enda karakteristikutest vdi selle keskkonnaoludest, ja reguleerib automaatselt valgusallikat ekraani
HELEDUSE stabiliseerimiseks
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