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EN 60601-2-43:2010 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Elektriseadmed meditsiinipraktikas“ alamkomitee SC 62B ,Piltdiagnostika
seadmed” koostatud dokumendi 62B/779/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43 tulevane
teine valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja CENELEC on selle 01.06.2010 iile
votnud standardina EN 60601-2-43.

See Euroopa standard asendab standardit EN 60601-2-43:2000.

Seda eristandardit on revideeritud  FLUOROSKOOPILISELT  JUHITAVATE  INVASIIVPROTSEDUURIDE
RONTGENSEADMETE = ohutusnduete tdieliku kogumi kindlaksmddramiseks, ldhtudes standardist
EN 60601-1:2006 ja sellega seotud kollateraalstandarditest. Standardit EN 60601-2-43:2010 on
avardatud, kujundamaks sellest slisteemne standard invasiivprotseduurides kasutatavatele
RONTGENSEADMETELE pikendatud voi normaalse kestusega rontgenkuvamisel.

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et selle dokumendi mdni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CEN
ega CENELEC ei vastuta 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) 2011-03-01

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2013-06-01

See Euroopa standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Elektrotehnika
Standardimiskomiteele (CENELEC) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse

Assotsiatsioon, ja see katab EU direktiivi 93/42/EMU olulisi ndudeid. Vt lisa ZZ.

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-43:2010 teksti muutmata kujul tile vétnud Euroopa
standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnev markus:

[2] IEC 60601-2-44 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-44.
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SISSEJUHATUS

FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATE INVASIIVPROTSEDUURIDE RONTGENSEADMED vdivad pohjustada PATSIENDILE ja
OPERAATORILE palju korgemaid KIIRGUSnivoosid kui rontgenkiirgusega piltdiagnostika protseduurid
tavaliselt. Uheks tagajirjeks PATSIENDILE vdib olla deterministlik kahjustus, kui protseduuri kdigus saab
mingi lokaalne piirkond markimisvadrse koguse KIIRGUST. Teiseks tagajarjeks voib olla stohhastiliste
toimete, nagu viahkkasvaja tekke korgenenud RiISK. Sellised terviseohud puudutavad ka OPERAATORIT.
Lisaks on seda tiilipi seadmetele vaja tagada minimeeritud kahjustuskestusega kriitiliste funktsioonide
toimimine.

Kasitletavate invasiivprotseduuride hulgas on kliinilises praktikas juurdunud naiteks:
— invasiivkardioloogia;

— menetlusRADIOLOOGIA;

— invasiivne neuroradioloogia.

Nende protseduuride hulka loetakse ka uued viljatdotatavad ja arendatavad rakendused mitmetel eri
meditsiinilistel ja kirurgilistel erialadel.

MARKUS Tuleb pdorata tdhelepanu mdnedes riikides kehtestatud digusaktidele IONISEERIVA KIIRGUSEGA SEOTUD
KIIRGUSKAITSE alal, mis ei tarvitse olla kookodlas selle standardi sitetega.
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201.1 Kasitlusala, eesmark ja asjakohased standardid
Kohaldatav on p&histandardi) peatiikk 1 jargmiste erisustega:
201.1.1 *Kasitlusala

Asendus:

See rahvusvaheline standard on kohaldatav selliste RONTGENSEADMETE ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE
TOIMIMISNAITAJATELE, mis TOOTJA on Kinnitanud olema sobilikud kasutamiseks FLUOROSKOOPILISELT
JUHITAVATES INVASIIVPROTSEDUURIDES ja mida edaspidi nimetatakse MENETLUSRONTGENSEADMETEKS. Selle
kasitlusalast on vilja jaetud:

— KIIRITUSRAVIS kasutatavad seadmed;

— KOMPUUTERTOMOGRAAFIA seadmed;

— PATSIENDI kehasse sisestamiseks moeldud TARVIKUD;
— mammograafilised RONTGENSEADMED;

— dentaal RONTGENSEADMED.

MARKUS 1 Niiteid FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATE INVASIIVPROTSEDUURIDE kohta, mille puhul on soovitatav kasutada
sellele standardile vastavaid MENETLUSRONTGENSEADMEID, on toodud lisas AA.

MARKUS 2 Selles eristandardis ei kasitleta erindudeid magnetnavigatsiooniseadmetele ega erindudeid
MENETLUSRONTGENSEADMETE kasutamisele operatsioonitoa keskkonnas; seega ei ole nimetatud seadmete ega
kasutamise kohta antud mingeid erindudeid. Igal juhul on sellised seadmed ja kasutamine kaetud pohijaotise
nouetega.

MARKUS 3 MENETLUSRONTGENSEADMED, mida kasutatakse ristldike-kuvareZiimis (vahel nimetatud kui
kompuutertomograafia-sarnane reziim véi koonuskimpkompuutertomograafia), on kaetud selle eristandardiga aga
mitte standardiga IEC 60601-2-44 [2]2). Selles standardis ei kasitleta lisandudeid talitluseks kompuutertomograafia-
sarnases reziimis ega koonuskimpkompuutertomograafias.

MENETLUSRONTGENSEADMED, mis on TOOTJA kinnitatud olema sobilikud kasutamiseks FLUOROSKOOPILISELT
JUHITAVATES INVASIIVPROTSEDUURIDES, kuid millel puudub siisteemi osana PATSIENDILAUD, on vabastatud selle
standardi nGuetest PATSIENDILAUALE.

Kui peatiikk voi jaotis on spetsiifiliselt ette ndhtud kohaldamiseks ainult MENETLUSRONTGENSEADMETELE v0i
ainult EM-SUSTEEMIDELE, on see viljendatud selle peatiiki voi jaotise pealkirjas voi sisus. Kui seda pole
oeldud, on see peatiikk vdi jaotis asjakohaselt kohaldatav nii MENETLUSRONTGENSEADMETELE kui ka EM-
SUSTEEMIDELE.

MARKUS 4 Vtka pohistandardi jaotis 4.2.
201.1.2 Eesmark
Asendus:

Selle eristandardi eesmark on:

1) Pohistandard on IEC 60601-1:2005 ,Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance”.

2 Nurksulgudes numbrid viitavad kirjanduse loetelule.
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— sitestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded FLUOROSKOOPILISELT JUHITAVATES
INVASIIVPROTSEDUURIDES Kkasutatavate RONTGENSEADMETE, mis on madratletud jaotises 201.3.203,
projekteerimisele ja valmistamisele;

— tipsustada teave, mis tuleb selle MENETLUSRONTGENSEADMEGA tagada abiks VASTUTAVALE
ORGANISATSIOONILE vOi OPERAATORILE nendest protseduuridest tuleneva KIIRGUSRISKI ja seadme
torkeRIsKI, mis voib kahjustada PATSIENTI voi personali, haldamisel.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Tdiendus:

Selles eristandardis viidatakse asjakohastele kollateraalstandarditele, mis on loetletud pdhistandardi
peatiikis 2 ja selle eristandardi jaotises 201.2.

IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud vastavalt peatiikkides 202 ja
203.1IEC 60601-1-8 ja IEC 60601-1-10 ei ole kohaldatavad. Kéik muud standardisarjas IEC 60601-1 vilja
antud kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud tingimustel.

201.1.4 Eristandardid
Asendus:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid vdivad muuta, asendada voi tithistada pohistandardis voi
kollateraalstandardites satestatud ndudeid késitletavate EM-SEADMETE liigi kohaselt, samuti lisada
lisandudeid ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE.

Eristandardi nduded on pohistandardi suhtes prioriteetsed.

Lihidalt, selles eristandardis osutatakse standardile IEC 60601-1 kui pohistandardile.
Kollateraalstandarditele osutatakse nende dokumendinumbrite jargi.

Selles eristandardis kasutatav peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele pohistandardis
eesliitega ,201“ (nt jaotis 201.1 selles standardis vastab pohistandardi peatiiki 1 sisule) v6i kohaldatavas
kollateraalstandardis eesliitega ,20x“, kus x on kollateraalstandardi dokumendinumbri viimane
numbrikoht (nt jaotis 202.4 selles eristandardis vastab kollateraalstandardi 60601-1-2 peatiiki 4 sisule,
jaotis 203.4 selles eristandardis vastab kollateraalstandardi 60601-1-3 peatiiki 4 sisule jne).
Pohistandardi teksti imberkorraldused on tdhistatud jargmiste sdnadega:

»Asendus” tdahendab, et podhistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk vdéi jaotis on
taielikult asendatud selle eristandardi vastava tekstiga.

»Taiendus“ tahendab, et selle eristandardi vastav tekst tdiendab pohistandardi v6i kohaldatava
kollateraalstandardi ndudeid.

»,Muudatus“ tdhendab, et pohistandardi vdi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki véi jaotist on
muudetud nii, nagu naitab selle eristandardi vastav tekst.

Pohistandardile tdienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna
aga poOhistandardis on madratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on selles standardis antud
lisamadratlused nummerdatud alates 201.3.201. Taiendavad lisad on tahistatud tdhtedega AA, BB jne ja
lisaloendid aa), bb) jne.
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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.

Viljendit ,see standard kasutatakse viitamiseks korraga nii pdhistandardile, kdigile kohaldatavatele
kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile.

Pohistandardi v6i asjakohase kollateraalstandardi peatiikk vdi jaotis, kui sellele ei ole selles eristandardis
vastavat peatiikki ega jaotist, on kohaldatav, kuigi see ei ole ilmselt oluline, ilma muudatusteta; kui on ette
ndhtud, et pdhistandardi voi asjakohase kollateraalstandardi mis tahes osa, kuigi olles oluline, ei ole
kohaldatav, on seda selles eristandardis valjendatud.

201.2 Normiviited

Kohaldatav on pohistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:

MARKUS Teatmelised viiteallikad on antud kirjanduse loetelus lehekiiljel 50.
Muudatus:

IEC 60601-1-2:2007. Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance- Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

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

Tdiendus:
IEC 60580. Medical electrical equipment — Dose area product meters

IEC 60601-2-54:2009. Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

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

IEC 62220-1:2003. Medical electrical equipment - Characteristics of digital X-ray imaging devices - Part
1: Determination of the detective quantum efficiency

201.3 Terminid ja madratlused
Standardi rakendamisel kasutatakse standardis IEC 60601-1:2005 esitatud termineid ja maaratlusi.

MARKUS 1 Maédiratletud terminite register on esitatud algusega lehekiiljel 52.

MARKUS 2  Esimeses viljaandes kasutatud referentspunkti nimetus ‘menetlusreferentspunkt’ on selles viljaandes
asendatud terminiga ‘PATSIENDI SISEND-REFERENTSPUNKT’.

Tdiendus:

201.3.201

* KUVAVIITEAEG (IMAGE DISPLAY DELAY)

ajavahemik, mille voérra mingi slindmuse KUVA FLUOROSKOOPIA vdi RADIOGRAAFIA pildil hilineb selle
stindmuse pildihoéive 16pphetke suhtes pildi tekitamiseks vajaliku rontgenKOORMAMISE kestel





