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Kéesolev Eesti standard on Euroopa standardi EN 60601-1-3:1994 “Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral Standard: General
requirements for radiation protection in diagnostic” ingliskeelse teksti ekvivalentne
tolge eesti keelde.

Euroopa standardi t5lkis Nils B. Sachris — rontgenarst.

Standardi kavandi vaatas ldbi ekspert Kalle Kepler — TU Biomeditsiinitehnika ja
Meditsiinifiitisika Teadus- ja Koolituskeskuse juhataja.

Standardi kavandi kiitis heaks ja esitas Standardiametile vastuvStmiseks Eesti

- Elektrotehnikakomitee.

Euroopa standard EN 60601-1-3:1994 on kasutusele voetud Eesti standardina
EVS-EN 60601-1-3:2000, mis on kinnitatud Standardiameti kdskkirjaga 16.03.2000
nr 44.

Registrisse kantud 16.03.2000 nr 1838, andmebaasis projekti nr 31199.

This standard contains an Estonian translation of the English version of the European
Standard EN 60601-1-3:1994 “Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for safety — 3. Collateral Standard: General requirements for radiation
protection in diagnostic X-ray equipment”.

The European Standard EN 60601-1-3:1994 has the status of an Estonian national
standard.
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EESSONA

1) Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (IEC) on standardimisega tegelev
maailmaorganisatsioon, mis haarab kaasa kdik rahvuslikud elektrotehnika-
komiteed (IEC National Committee). IEC iilesanne on soodustada rahvusvahelist
koostood koigis elektrotehnika ja elektroonika standardimist puudutavates
kiisimustes. Selle t66 kokkuvottena ja lisaks muule sellealasele tegevusele
publitseerib IEC rahvusvahelisi standardeid. Nende viljaté6tamine on usaldatud
tehnilistele komiteedele; iga rahvuslik komitee, kes on iihest voi teisest kiisimusest
huvitatud, voib ettevalmistustoost osa votta. Ettevalmistustods osalevad ka IEC-ga
sidet pidavad rahvusvahelised, rahvuslikud ja mitterahvuslikud organisatsioonid.
IEC teeb tihedat koostood rahvusvahelise standardiorganisatsiooniga (ISO)
vastavalt kahe organisatsiooni vahel sdlmitud lepingule.

2) Koik IEC tehnika-alased ametlikud otsused ja kokkulepped, mis on ette
valmistatud tehnilistes komiteedes asjast huvitatud rahvuslike komiteede osavétul,
viljendavad maksimaalselt rahvusvahelist konsensust vaadeldavas kiisimuses.

3) Standardite, tehniliste aruannete ja juhendite vormis avaldatud otsused ja
kokkulepped on rahvusvaheliseks kasutamiseks soovitusliku iseloomuga ja selles
tdhenduses rahvuslikud komiteed neid ka aktsepteerivad.

4) Et soodustada rahvusvahelist iihtlustamist, kohustuvad IEC rahvuslikud komiteed
oma rahvus- vOi regionaalstandardis rakendama rahvusvahelisi standardeid
suurimal vdimalikul mdidral, kusjuures iga erinevus rahvusvahelisest standardist
peab olema selgelt dra ndidatud. '

5) IEC ei ole juurutanud mingit standardile vastavuse mirki, seega ei ole ta vastutav
lihegi seadme eest, mis viidetavalt on kooskdlas mingi IEC standardiga.

Rahvusvaheline standard IEC 601-1-3 on ette valmistatud IEC tehnikakomitee 62
(Elektriseadmed meditsiinipraktikas) alamkomitee 62B (Piltdiagnostikaseadmed)
poolt. See on kollateraalstandardiks standardile IEC 601-1: Elektrilised
meditsiiniseadmed — Osa 1: Uldised ohutusnduded (edaspidi kui p&histandard).

601. seeria viljaannete kaasstandardid midravad iildised ohutusnduded, mida
rakendatakse:
- riihmale ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE (nt radioloogilised seadmed),
- koigile ELEKTRILISTELE MEDITSIINISEADMETELE mdne tunnuse 0sas, mida ei ole
tdielikult kehtestatud pdhistandardis (nt elektromagnetiline tihilduvus).

Kiesoleva standardi tekst baseerub alljirgneval:

DIS héiletustulemused
62B(CO)111 62B(C0O)123

Taielik informatsioon selle standardi heakskiitmiseks 1dbi viidud hidletustulemuste
kohta on toodud iilal.

Kiesoleva kollateraalstandardi peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab samade
16ikude numeratsioonile pShistandardis.
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Jaotised ja joonised, mis lisanduvad vastavatele osadele pohistandardis, on jérjestatud
alates numbrist 201; tdiendavad lisad on tdhistatud AAA, BBB jne, lisajaotised aaa,
bbb jne.

Kollateraalstandardis on kasutatud jargmisi kirjatiitipe:
- méédratlused ja nouded, millele vastavust saab testida: Times New Roman
(rooma-tiitipi kiri),
- testimistingimused ja jaotiste pealkirjad: italic type (kursiiv),
- POHISTANDARDI JAOTISES 2 VOI SELLES KOLLATERAALSTANDARDIS
MAARATLETUD TERMINID: SMALL CAPITALS (vdikesed rooma kapitaalid).

Nouetele jargnevad vastavate testide spetsifikatsioonid.

Vastavalt CEN/CENELEC-i sisereeglitele peavad kidesoleva Euroopa standardi
kasutusele vOtma jargmiste riikide -elektrotehnikakomiteed: Austria, Belgia,
Hispaania, Holland, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Luksemburg, Norra, Portugal,
Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Soome, éveits, Taani ja Uhendkuningriik.



EVS-EN 60601-1-3:2000

SISSEJUHATUS

Kéesoleva kollateraalstandardi nduded Kisitlevad kaitsemeetmeid, mida TOOTJAL
tuleb vétta meditsiinilis-diagnostiliste RONTGENSEADMETE ja nende koosteosade
kavandamisel ning konstrueerimisel. Need nduded on seotud nii tahtlikult kui ka
juhuslikult ~ tekitatud RONTGENKIRGUSE kasutamisega SEADME meditsiinialaste
cesmarkide saavutamisel. Vajalikud on tdiendavad meetmed reguleerimaks
kiirgustekkemenetlust ennast. Neid meetmeid on kirjeldatud iildistes ohutusn&uetes,
standardis IEC 601-1 ja, kus sobiv, erinduetes kisitletava SEADME kohta.

On voetud arvesse meditsiiniotstarbelise KIRGUSE kasutamiseks soovitatud
pohimdtteid, nagu need on esitatud Rahvusvahelise Kiirguskaitse Komisjoni (ICRP)
- publikatsiooni 60 peatiikis 4. Nimetatud pdhimdtete kasutuselevott on oluliselt
madratud momendil valitseva olukorraga. Vaja on KASUTAJA hinnangut ning
meetmete ja todtavade juurutamist, mis ei pea tingimata olema seotud SEADME
konstruktsiooniga. K#esoleva kollateraalstandardi nouded on sitestatud kooskdlas
tildtunnustatud hea tavaga RONTGENKIRGUSE kasutamisel meditsiinis. Vahel
tunnistatakse majanduslikke tegureid arvestades teatud suhteliselt odavad
SEADMEtiilibid oma hinna tdttu Oigustatult eelistatuks. Seetdttu vildib kiesolev
kollateraalstandard nendele panemast ndudeid, mis liigselt piiraksid nende
meditsiinilist tdhusust voi tdstaksid ebavordeliselt hinda.

Monel juhul on nduded meelega formuleeritud nii, et jitta ruumi paigaldamis- ja
kasutuselevdtmisalastele kohalikele seadustele ja midrustele. Mones ndudes leidub
sitteid relevantse tehnilise teabe kohta, mis tuleb sisse kanda KAASNEVATESSE
DOKUMENTIDESSE.

Meditsiinilise diagnostikaRONTGENSEADME KASUTAJA peab olema teadlik, et tdhus
kaitse IONISEERIVKIIRGUSE eest nduab mitmete tiiendavate aspektidega arvestamist
SEADME konstrueerimisel. Nende seas on alljirgnevad:

- SEADME korrektne paigaldus ja komponentide {ihilduvus;

- ruumi, kuhu paigaldatakse RONTGENSEADE, kiirguskaitselised omadused;

- meetmed SEADME ohutuse ja tShususe seireks ja pilisimajiédmise tagamiseks
kogu selle tegevusaja viltel, poodrates eritihelepanu komponentidele, mis
vOivad jérk-jargult degradeeruda aja ja kasutamise jooksul;

- vajadus personalil KAITSEROIVASTUSE kandmiseks vastavais tingimustes ja
sobivate vahendite kasutamiseks kaitsmaks PATSIENTT;

- vastavate kirjete pidamine SEADME kasutamise ja testide tulemuste kohta koos
stistemaatiliste tilevaatustega ja vajadusel korrektiivmeetmete rakendamisega;

- personali koolitamine kiirguskaitse pShimdtete tundmise ja SEADME, k.a
ettendhtud kaitsevahendite, Gige kasutamise alal.

Tiiendavat nduannet nimetatud aspektide kohta voib leida ICRP publikatsioonides 33,
34 ja 60.

Kéesoleva kollateraalstandardi lugejate tdhelepanu juhitakse sellele, et vastavalt
standardi IEC 601-1 jaotisele 4 on kdik testmenetlused tiitiptestid, mida tuleb
vastavuse madramiseks teha ettendhtud testkeskkonnas. Holmatud ei ole tootja poolt



EVS-EN 60601-1-3:2000

tehtud testid, veendumaks vastavust tootmisel vdi paigaldamisel, ning testid
avastamaks mittevastavust parast tarnimist.
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PEATUKK 1: ULDIST

1 Kaisitlusala, eesmiirk ja seos muude standarditega
1.201 Kasitlusala

Kédesolevat  kollateraalstandardit  rakendatakse  meditsiinilistele  diagnostika-
RONTGENSEADMETELE ning nimetatud SEADMETE koostisosadele.

1.202 Eesmidirk

Kiesoleva kollateraalstandardi eesmirk on kehtestada iildnduded meditsiinilistele
diagnostikaRONTGENSEADMETELE inimeste kaitseks IOONISEERIVKIIRGUSE eest,
tagamaks EKVIVALENTDOOSI hoidmist nii PATSIENDILE kui ka OPERAATORILE ja
ilejdénud personalile nii madalal, kui see mdistlikkuse piires on saavutatav.

Teatud nduded kidesolevas kollateraalstandardis kitkevad eneses RONTGENSEADMETE
erinevaid tlipe. Sellega taotletakse kollateraalstandardi kisitlusala laiendamist, et
kidesolevat standardit saaks kasulikult rakendada ilma tdienduste vdi modifi-
katsioonideta, eriti nende RONTGENSEADMEtiilipide o0sas, mida MEDITSIINILISES
DIAGNOSTILISES RADIOLOOGIAS tavaliselt kasutatakse.
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