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EN 60601-2-44:2009 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipmen“ koostatud dokumendi 62B/727/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-44
tulevane kolmas viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haailetusele ja CENELEC on selle
2009-05-01 iile votnud standardina EN 60601-2-44.

See Euroopa standard asendab standardit EN 60601-2-44:2001+A1:2003.

EN 60601-2-44:2009 kujutab endast peamiselt KiIRGUSkaitse ja -kontrolliga seotud tehnilist
imbertootlust.
Kehtestati jargmised tidhtpdevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega v&i
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2010-02-01

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2012-05-01

See dokument on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika Standardimiskomiteele
(CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see katab EL-i
direktiivi MDD (93/42/EMU) olulised nduded. Vt lisa ZZ.

Selles standardis on kasutatud jargmisi kirjatiitipe:

— nouded ja maaratlused: tavalises piistkirjas;

— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— vdljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, ndited ja viited: vadiksemas
puistkirjas; tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas;

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

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

Viidates selle standardi struktuuritiksustele, tihendab s6na

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

sjaotis“ mingi peatiiki nummerdatud allstruktuuriiiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik peatiiki 7
jaotised).

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

~ ~ il

Selles standardis on sidesdna ,v0i“ kasutusel tahenduses ,ja/v6i“, nii on mingi avaldis téene, kui selle
tingimuste mistahes kombinatsioon on téene.

1 EE MARKUS Télke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees séna ,jaotis".
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Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskélas 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“
valjendavad seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele
standardile;

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

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

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.

JOUSTUMISTEADE

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-44:2009 teksti muutmata kujul iile vétnud Euroopa
standardina.
Ametliku viljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljirgnevad markused:

IEC 60601-2-7 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:1998 (muutmata).
IEC 60601-2-32  MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:1994 (muutmata).

IEC 60613 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60613:1990 (muutmata).

EN 60601-2-44:2009/A11:2011 EESSONA

Dokumendi (EN 60601-2-44:2009/A11:2011) on koostanud tehniline komitee CLC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice“.

Kehtestati jargmised tahtpdevad:

— viimane tahtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega vdi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2012-10-01

— viimane tihtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2014-10-01

Tuleb poorata tdhelepanu vdimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/v6i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

EN 60601-2-44:2009/A1:2012 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic
imaging equipment‘ koostatud dokumendi 62B/869/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-44 tulevase kolmanda valjaande muudatus 1 on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele
haaletusele ja CENELEC on selle iile votnud standardina EN 60601-2-44:2009/A1:2012.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2013-07-04
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— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tlihistamiseks (dow) 2015-10-04

Tuleb pdodrata tdhelepanu vdoimalusele, et standardi mdni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/voi CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise 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.

JOUSTUMISTEADE

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-44:2009/A1:2012 teksti muutmata kujul tle votnud
Euroopa standardina.

EN 60601-2-44:2009/A2:2016 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/976/CDV tekst, tulevane IEC 60601-2-44:2009/A2 on
esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja CENELEC on selle iile votnud standardina
EN 60601-2-44:2009/A2:2016.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega v&i
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2017-02-05

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2019-05-05

Tuleb poorata tihelepanu véimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/v0i CEN] 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.

JOUSTUMISTEADE

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-44:2009/A2:2016 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.
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MUUDATUSE A1 SISSEJUHATUS

Selles muudatuses kasitletakse peamise ainesena CTDI laiendatud mdistet, mis hdlmab viga laia z-
ulatusega KT-SKANNEREID. Muude pdhiteemade hulka kuuluvad:

1) doosikontroll, millega kaasneb skannieelne hoiatusteade, kui doosiindeksi oodatav vairtus iiletab
kasutaja poolt seadistatava DOOSITEAVITUSSATTE v&i DOOSIHOIATUSSATTE ja

2) nduded, mis on seotud KT andmete kasutamisega kiiritusravi planeerimisel.

KT doosi mddtesiisteem pohineb suurusel CTDI1o, St FANTOOMI sees doosi mddtmisel, hdlmates piiratud
osa hajukiirgusest, ning on paljude riikide seadusandluses kasutusel KT uuringute ,referentsdooside”
(nimetatud ka ,diagnostilisteks referentsvaartusteks“) maaratlemisel. Paljud inimesed kasutavad neid
naitajaid - CTDI ja DLP - konversioonitegurite abil efektiivdoosi hindamiseks. CTDI1oo kuulub ka KT
heakskiidu- ja piisivuskatsetesse. Uue doosiindeksi kaibelevott muudaks koikide KT-SKANNERITE CTDI
vaartusi. Seetdttu on eesmargiks jadda CTDI1oo, st 100 mm ulatuses primaar- ja hajukiirguse kooskoste
juurde, kuid kohandada doosiindeksi modte- ja esitusviisi nii, et oleksid holmatud ka laiad
kollimatsioonid ja et kdik kollimatsioonid oleksid hinnatud samal moel, st et kdikide kollimatsioonide
korral véljendataks sama osakaalu suurusest CTDI.

Nagu on maaratletud selles muudatuses, tuleb olemasolevate vahenditega, st PMMA-FANTOOMIDE ja 100-
millimeetrise kambriga v6i mingil muul sobival meetodil KIIRGUSDETEKTORIT kasutades, mdodta suurust
CTDly0o ainult kuni 40 mm laiuste kollimatsioonide korral. Selliste kollimatsioonide korral ei ole
publitseeritud andmete pdhjal olulist muutust suhtes CTDI190 / CTDIw. Suuremate kollimatsioonide korral
samadel KT TALITLUSTINGIMUSTEL vdib z-kasutegur olla erinev, mida tuleks hinnata doosi mddtmistega.
Seda voib teha ,vabas 6hus“ doosi mdotmistega. Nendele kaalutlustele tuginedes tdpsustatakse suurusi
CTDloo ja CTDlyapa she. CTDI vadrtuse maaramiseks laiemate kollimatsioonide korral kombineeritakse
niiid moélemat liiki mé6tmised, kirjeldades neid tiksikasjalikumalt teatmelisades CC ja DD.

Antud on moned lisanduded ja doosiga seotud tdpsustused: CTDIyo ja DLP on madiratletud uut liiki
skannimisviisile (,ststikreziim“). Keha KT-UURINGUTE kohta on tdpsustatud, et CTDl., ja DLP esitatakse
alati 32-sentimeetrise FANTOOMI jaoks. Muudatuses on ndue, et KT-SKANNERID peavad vdimaldama
kasutaja poolt seadistatavaid DOOSITEAVITUSSATTEID ja DOOSIHOIATUSSATTEID.

Muudatuses 1 on uue teemana kaetud nouded KT-SKANNERITELE, mis teevad pildiseeriaid Kiiritusravi
planeerimiseks. Nimetatud muudatusega tehti algust selle tahtsa KT rakenduse kaasamisega KT
ohutusstandardisse ohutuse seisukohalt oluliseks peetavate nduete kogumina. Peamiselt katab see
skanneri riistvara reguleerimist, KT pildiandmete tdpsust ja Hounsfieldi arvu teisendamist elektron- ja
masstiheduseks.
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MUUDATUSE A2 SISSEJUHATUS

Peamiste kiisimustena kasitletakse selles muudatuses toimetuslikke parandusi ja normiviidetena pd&hi- ja
kollateraalstandardite viimaste publikatsioonide kasutusele vétmist.

Selles muudatuses toodud normiviidete muutuste madara ja olulisust arvestades on komitee hinnanud 4-
aastase iileminekuperioodi pohjendatuks ja sobivaks.
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID

Kohaldatav on pohistandardi? peatiikk 1 jargmiste erisustega:

201.1.1 Kasitlusala

Asendada:

Kdesolev rahvusvaheline standard on kohaldatav KT-SKANNERI, allpool nimetatud ka kui EM-SEADE,
ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE.

Juhul kui mingi peatiikk v0i jaotis on spetsiaalselt ette ndhtud kohaldamiseks tiksnes EM-SEADMETELE vi
liksnes EM-SUSTEEMIDELE, on seda vastavas peatiikis voi jaotises deldud. Kui nii pole 6eldud, on see
peattikk voi jaotis asjakohaselt kohaldatav nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SUSTEEMIDELE.

MARKUS 1 Vtka péhistandardi jaotis 4.2.

Selle dokumendi kisitlusalasse kuuluvad iiksnes KT-SKANNERID, mis on ette ndahtud nii pea kui ka keha
uuringuteks, ja mille iseloomuliku KESTA moodustab rontgenkiirguse allika(te) ja pildiretseptori(te) iihine
toroidikujuline kaitsekate. See hélmab KT-SKANNERITES kasutatavate RONTGENGENERAATORITE, sealhulgas
selliste, mille KORGEPINGEGENERAATOR on integreeritud RONTGENTORUPLOKIGA, ohutusndudeid.

MARKUS 2 ONTGENGENERAATORITELE 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 (véljaanne 3) voi IEC 60601-2-44
kdesolevas viljaandes. Seetottu ei kuulu KOMPUUTERTOMOGRAAFIA jaoks standardid IEC 60601-2-7 ja IEC 60601-2-32
standardi IEC 60601-1 kolmanda valjaande raamistikku.

Selle rahvusvahelise standardi kdsitlusalast jadvad valja KIIRITUSRAVI SIMULAATORID ja slisteemid, milles
kujutis tekitatakse muu allika kui RONTGENTORU poolt.

201.1.2 Eesmark
Asendada:

Selle eristandardi eesmark on satestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded jaotises
201.3.201 maaratletud KT-SKANNERITELE, et tagada ohutus, ja tdpsustada meetodid KT-SKANNERITE
nendele nouetele vastavuse demonstreerimiseks.

MARKUS 1 No&uded korratavusele, lineaarsusele, piisivusele ja tdpsusele on antud seetdttu, et need on seotud
tekkiva IONISEERIVA KIIRGUSE kvaliteedi v&i hulgaga, olles kitsendatud selliste nduetega, mida peetakse ohutuse
seisukohalt vajalikeks.

MARKUS 2 Nii vastavuskriteeriumid kui ka vastavuse hindamiseks ette nihtud katsed peegeldavad tdsiasja, et
KORGEPINGEGENERAATORITE ohutus ei ole tundlik vaikestele muutustele toimimisniitajates. Katseteks ette ndhtud
KOORMUSPARAMEETRITE kombinatsioone on seetdttu piiratud hulk, kuid need on valitud kogemuse pdhjal enamiku
juhtude jaoks sobivatena. Peetakse oluliseks standardida KOORMUSPARAMEETRITE kombinatsioonide valik nii, et saaks
vorrelda erinevates kohtades erineval ajal tehtud katseid. Siiski véivad ka muud kombinatsioonid peale ettendhtute
olla sama tehnilise vaartusega.

2 Pohistandard on IEC 60601-1:2005 ja IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ,Medical electrical equipment - Part
1: General requirements for basic safety and essential performance” (,Elektrilised meditsiiniseadmed - Osa 1:
Uldised nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele).
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MARKUS 3 Ohutuse kontseptsiooni, millele kidesolev standard tugineb, on kirjeldatud pdhistandardi
sissejuhatuses ja dokumendis IEC TR 60513.

MARKUS 4 Mis puutub KIIRGUSKAITSESSE, on eeldatud, et TOOTJA ja VASTUTAV ORGANISATSIOON kiidavad heaks
pohjendamise, optimeerimise ning rahvusvahelise kiirguskaitsekomisjoni (International Commission on
Radiological Protection) doosipiirmdirade rakendamise iildised printsiibid, nagu on tdpsemalt sdnastatud
valjaandes ICRP 103, 2007, 16ik 203, [12]3:

(a) ,Pohjendamise printsiip: mistahes otsus, millega muudetakse KIIRGUSEST tingitud kiiritusolukorda,
peaks tegema rohkem head kui kahju.”

(b) ,Kaitse optimeerimise printsiip: kiirituse esinemise tdendosus, kiiritatud inimeste arv ja nende
individuaaldoosid tuleb hoida nii vaikesena kui majandus- ja sotsiaaltegureid moistlikult arvesse
vottes on voimalik.”

() ,Doosipiirmédarade rakendamise printsiip: mistahes iiksikisiku kogudoos registreeritud allikatest
planeeritud Kiiritusolukordades, valja arvatud PATSIENTIDE meditsiinikiirituse korral, ei tohiks
liletada vastavaid komisjoni soovitatud piirmaarasid.”

(d) ,Doosipiirmaddrade rakendamine PATSIENDIdoosile vdib olla PATSIENDI kahjuks. Seetottu ei tohiks
doosipiirmddrasid kohaldada meditsiinikiiritusele. Siiski tuleks kaaluda doosipiirangu voi
uurimisvadrtuse kasutamist mones sagedases diagnostilises protseduuris. See mdiste, mis on niitid
tiimber nimetatud diagnostiliseks referentsvaartuseks, on kasutusele voetud paljudes maades.”

MARKUS5 On tddetud, et paljusid ICRP iildiste printsiipide jargimiseks vajalikke otsuseid peavad tegema
VASTUTAVAD ORGANISATSIOONID aga mitte EM-SEADME TOOTJAD.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Lisada:

[2) 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. Standardid IEC60601-1-8, IEC60601-1-9, IEC60601-1-104, IEC60601-1-115 ja
[EC 60601-1-12¢6 ei ole kohaldatavad. Koik muud standardisarjas IEC 60601-1 valja antud
kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud kujul.

Parast kdesolevat eristandardit avaldatud kollateraalstandardite kohaldatavust peavad TOOTJAD hindama
RISKIHALDUSPROTSESSIS.

3 Numbrid nurksulgudes viitavad jaotisele Kirjandus.

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 1JEC60601-1-11. 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 JEC60601-1-12. 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 to be used in the emergency medical services environment

10
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201.1.4 Eristandardid
Asendada:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid voivad muuta, asendada voi tithistada pohistandardis voi
kollateraalstandardites satestatud noudeid kasitletava EM-SEADME liigi kohaselt, samuti lisada ESMASELE
OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE muid néudeid.

Eristandardi nduded on pohistandardi nduete suhtes prioriteetsed.

Kdesolevas eristandardis osutatakse standardile IEC 60601-1 lithidalt kui pohistandardile.
Kollateraalstandarditele osutatakse nende dokumendinumbrite jargi.

Selles eristandardis kasutatav peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele pdéhistandardis
eesliitega ,201“ (nt selle standardi peatiikk 201.1 vastab pdhistandardi peatiiki 1 sisule) vdi 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 kollateraalstandardi 60601-1-3
peatiiki 4 sisule jne). Péhistandardi teksti imberkorraldused on tdhistatud jargmiste sdonadega:

»~Asendada“ tdhendab, et pohistandardi vdi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk voi jaotis on
taielikult asendatud selle eristandardi tekstiga.

»Lisada“ tdhendab, et selle eristandardi tekst tiiendab pdéhistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi
noudeid.

,Muuta“ tdhendab, et pdhistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki voi jaotist on
muudetud nii, nagu nditab 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 kéaesolevas standardis antud
lisamddratlused nummerdatud alates 201.3.201. Uued lisad on tahistatud tdhtedega 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 [EC 60601-1-3
puhul jne.

Viljend ,see standard“ on kasutusel, et viidata korraga nii pdhistandardile, kdikidele kohaldatavatele
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile.

Pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk véi jaotis, kui sellele ei ole selles
eristandardis vastavat peatiikki ega jaotist, kuigi olles ilmselt ebaoluline, on kohaldatav ilma

muudatusteta. Kui on ette nahtud, et pdhistandardi 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 algusega lehekiiljel 66.

Kohaldatav on pdhistandardi peatiikk 2 jairgmiste erisustega:
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Asendada:

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

IEC 60601-1-2:A 2014 (). Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements
and tests

Lisada:

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

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 61223-3-5. Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part 3-5: Acceptance
tests - Imaging performance of computed tomography X-ray equipment

ISO 12052. Health informatics - Digital imaging and communication in medicine (DICOM) including
workflow and data management

%) IEC 60336. Medical electric equipment - X-Ray Tube assemblies for medical diagnosis -
Characteristics of focal spots

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse dokumentides IEC 60601-1:2005 ja
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 @2, IEC 60601-1-3:2008 "2 ja IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 ¢l ning
IEC 60788:2004 esitatud termineid ja maaratlusi jairgmiste erisustega:

MARKUS 101 Kasutatavate terminite register on leitav kiesoleva dokumendi 16pust.

MARKUS 102 Selles standardis, kooskélas IEC 60601-1-3 madaratlustega, kui ei ole méargitud teisiti:
— viljendavad RONTGENTORU PINGE vaartused piikvaartusi, arvestamata siirdeimpulsse;

— viljendavad RONTGENTORU VOOLU vaartused keskvaartusi.
Lisada:

201.3.201

KT-SKANNER (CT SCANNER)

RONTGENSEADE, mis on moeldud kehast ristloikeliste kujutiste tekitamiseks arvutirekonstruktsiooni teel
rontgenkiirguse transmissiooni andmetest, mis kogutakse erinevate nurkade all, ja mis v3ib hdlmata
signaalianaliiiisi ja kuvamisseadmeid, PATSIENDILAUDA, kandekonstruktsioone ja LISASEADISEID.

MARKUS 1 Selle dokumendi kisitlusalasse kuuluvad iiksnes KT-SKANNERID, mis on ette nahtud nii pea kui ka keha
uuringuteks, ja mille iseloomuliku KESTA moodustab rontgenkiirguse allika(te) ja pildiretseptori(te) {thine

toroidikujuline kaitsekate.

MARKUS 2 Sekundaarne pilditdétlus ei kuulu selle standardi késitlusalasse.
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