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EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment® koostatud dokumendi 62B/889/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
[EC 60601-2-65 tulevane esimene valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja
CENELEC on selle tile votnud standardina EN 60601-2-65:2013.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tdhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2013-07-24

— viimane tdhtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tithistamiseks (dow) 2015-10-24

See Euroopa standard asendab standardeid EN 60601-2-7:1998 (OSALISELT) ja EN 60601-2-32:1994
(OSALISELT).

Standardis EN 60601-2-65:2013 on seoses standarditega EN 60601-2-7:1998 ja EN 60601-2-32:1994
jargmised olulised tehnilised muudatused.

Oma spetsiifilises Kkasitlusalas asendavad standardi EN 60601-2-65:2012 peatiikid standardite
EN 60601-2-7:1998 ja EN 60601-2-32:1994 vastavaid peatiikke.

Kdesolevat standardit tuleb tdlgendada koos standardiga EN 60601-1:2006.

Kdesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjattiipe:
— Nouded ja maaratlused: tavalises plistkirjas.
— Katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas.

— Viljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, niited ja viited: vaiksemas piistkirjas;
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

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

— ,jaotis“ mingi peatiiki nummerdatud allstruktuuriiiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on kdik peatiiki 7 jaotised).

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

~ sl ~ il

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

1 EEMARKUS Télke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees séna ,jaotis".
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Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on Kkirjeldatud
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”
véljendavad seda, et vastavus mingile ndudele voi katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele
standardile;

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

— ,vobib“ valjendab mingit lubatud viisi, et saavutada ndudele v&i katsele vastavus.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab selles kiisimuses juhiste vai
selgituste olemasolule lisas AA.

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa véib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/v6i CEN] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65:2012 teksti muutmata kujul iile votnud Euroopa
standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnevad markused:

IEC 60601-2-7:1998 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:19982 (muudatusteta).

IEC 60601-2-28:2010 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-28:2010 (muudatusteta).

IEC 60601-2-32:1994 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:19942 (muudatusteta).
IEC 60601-2-43:2010 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-43:2010 (muudatusteta).

IEC 60601-2-44:2009 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-44:2009 (muudatusteta).

IEC 60601-2-45:2011 MARKUS  Harmoneeritud kui EN 60601-2-45:2011 (muudatusteta).

IEC 60601-2-54:2009 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-54:2009 (muudatusteta).

IEC 60601-2-63 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-63.

MUUDATUSE A1 EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/1006/CDV tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-65/A1 tulevane viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja CENELEC
on selle iile votnud standardina EN 60601-2-65:2013/A1:2020.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

o viimane tdhtpdev dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2020-10-03
rahvusliku standardi avaldamisega v&i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

« viimane tdhtpidev dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike standardite = (dow) 2023-04-03
tihistamiseks

Z2  Asendatud standardiga EN 60601-2-54:2009 (IEC 60601-2-54:2009, muudatusteta).
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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.

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, mis sisaldub standardis EN 60601-2-65:2013.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65:2012/A1:2017 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.

Ametliku viljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada jargmised markused:

IEC 60601-1-10 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-10.
IEC 60601-1-11 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-11.
IEC 60601-1-12 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-1-12.
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EESSONA

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
tilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis holmab koiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC iilesanne on arendada rahvusvahelist koost6od kdigis elektri- ja
elektroonikaalastes standardimiskiisimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kittesaadavaid
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, vdib selles koostamistdds osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka rahvusvahelised, riiklikud ja valitsusvalised organisatsioonid. IEC teeb
tihedat koostodd 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, viljendavad
[EC 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 tdpsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle
eest, kui l6pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides voétavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vdimalikul maéaadral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike vdi regionaalsete
publikatsioonide vahel peavad olema viimastes selgelt esile toodud.

IEC ei osuta nduetele vastavuse toendamise teenust. S6ltumatud 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 valjaannet.

IEC-d, selle juhte, to6tajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja IEC rahvuslike
komiteede eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete
isikuvigastuste, omandi- véi muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis
voivad olla tekkinud selle voi mdne muu [EC publikatsiooni kasutamisel voi sellega seoses.

Tuleb po6orata tahelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonid on vajalikud
selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

Tuleb p6orata tdhelepanu voimalusele, et selle IEC publikatsiooni moni osa vdib olla patendidiguse
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-65 on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment
in medical practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic Imaging Equipment”.

Selle eristandardi tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haadletusaruanne

62B,/889/FDIS 62B/897 /RVD
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Taieliku teabe selle eristandardi heakskiiduhdiletuse kohta saab iilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

See publikatsioon on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt.

Kdesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatiitipe:
— Nouded ja madratlused: tavalises pilistkirjas.
— Katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas.

— Valjaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, naited ja viited: viaiksemas piistkirjas;
tabelite normatiivne tekst on samuti vaiksemas piistkirjas.

— POHISTANDARDI PEATUKIS 3, KAESOLEVAS ERISTANDARDIS VOI VIIDATUD DOKUMENDIS MAARATLETUD TERMINID:
VAIKESTE SUURTAHTEDEGA.
Viidates selle standardi struktuuritiksustele, tihendab s6na

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

— ,jaotis“ mingi peatiiki nummerdatud allstruktuuriiiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on kd&ik peatiiki 7 jaotised).

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

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

Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas kasutusviisiga, mis on kirjeldatud
ISO/IEC direktiivide teise osa lisas H. Selle standardi ulatuses abiverbid

— ,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” viljendavad 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 v4i katsele vastavus.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab selles kiisimuses juhiste v&i
selgituste olemasolule lisas AA.

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

e kinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

¢ muudetakse.

OLULINE! Selle publikatsiooni tiitellehel olev marge ,sisaldab varvilisi lehekiilgi“ niitab, et see
sisaldab virve, mida peetakse selle sisu digesti mdistmisel vajalikuks. Seepdrast peaksid
kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.
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EESSONA

Muudatuse on koostanud IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice” alamkomitee SC 62B , Diagnostic imaging equipment".

Muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Komitee kavand Haaletusaruanne

62B/1006/CDV 62B/1039/RVC

Taieliku teabe selle muudatuse heakskiiduhdiletuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

Komitee on otsustanud, et selle muudatuse sisu ja pohidokumendi sisu jadvad muutumatuks kuni
alalhoiutdhtpdevani, mis on toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud
andmetes. Sellel kuupédeval dokument kas

o Kkinnitatakse uuesti,
e tihistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.



http://webstore.iec.ch/
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SISSEJUHATUS

See standard tootati valja INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATE nduete tdieliku kogumi kindlaksmaaramiseks, ldhtudes standardist IEC 60601-1:2005 ja
selle kollateraalstandarditest. Kui sellise seadme varasemad standardid kasitlesid komponente ja
alamsiisteeme, on selle eristandardi rohuasetus INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME siisteemsel
tasemel. Komponentide funktsioone késitletakse nii palju, kui just on tarvilik.

Selles standardis kehtestatud minimaalsed ohutusnduded arvestatakse tagavat mdistliku ohutustaseme
INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME toimimiseks.

EKSTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME minimaalsed ohutusnéuded on satestatud lihtsuse ja loetavuse
huvides eraldi eristandardis IEC 60601-2-63.

Kdesolev eristandard muudab ja tidiendab standardit IEC 60601-1 (kolmas valjaanne, 2005): ,Medical
electrical equipment - Part 1: General requirements for safety and essential performance” (,Elektrilised
meditsiiniseadmed - Osa 1: Uldised nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele), millele
allpool osutatakse kui péhistandardile.

Oma spetsiifilises kasitlusalas asendavad kadesoleva standardi peatiikid standardi EN 60601-2-7 ,Medical
electrical equipment - Particular requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray
generators“ (,Elektrilised meditsiiniseadmed - Erinduded diagnostiliste rontgengeneraatorite
korgepingegeneraatorite ohutusele“) vastavad peatiikid. Kollateraalstandardi IEC 60601-1-3 varasemates
valjaannetes voi eristandardites IEC 60601-2-28, [EC 60601-2-7 voi [EC 60601-2-32 sisaldunud erinéuded
DENTAALSELE RONTGENSEADMELE on valja eraldatud ja voetud kdesolevasse eristandardisse.

Koik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE puudutavad nouded on kaetud kdesoleva eristandardiga. Seetdttu

ei ole selle rahvusvahelise standardi Kkéasitlusalasse kuuluvatele seadmetele kohaldatav standard
IEC 60601-2-28.
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SISSEJUHATUS MUUDATUSELE 1

Standardi IEC 60601-2-65:2012 esimese muudatuse eesmark on sisse viia muudatused seoses standardi
[EC 60601-1:2005 muudatusele 1 (2012) viitamisega. Kuna ei standard IEC 60601-2-65:2012 ega selle
muudatus viita standardi [EC 60601-1-2 kindlatele jaotistele, on dateeritud viide viimati nimetatud
dokumendile kérvaldatud.

11
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
Kohaldatav on pohistandardi3 peatiikk 1 jargmiste erisustega:
201.1.1 Kasitlusala

Asendus:

Kdesolev rahvusvaheline standard on kohaldatav INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME, allpool
nimetatud ka kui EM-SEADE, ja selle pdhikomponentide ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE
TOIMIMISNAITAJATELE.

Selle standardi Kkésitlusalasse on piiratud RONTGENSEADMED, mille RONTGENTORUPLOKK sisaldab
KORGEPINGETRAFOPLOKKI.

EKSTRAORAALSED DENTAALSED RONTGENSEADMED ei kuulu selle standardi kasitlusalasse.

MARKUS 1 INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME RONTGENGENERAATOR kuulub alati RONTGENMONOPLOKKI. Seetdttu
on selles standardis RONTGENTORUPLOKI mdiste asendatud RONTGENMONOPLOKI mdistega.

MARKUS 2 Pshikomponendid vdivad olla naiteks RONTGENMONOPLOKK ja ELEKTROONNE RONTGENPILDIRETSEPTOR.

MARKUS 3  Fotostimulatsioon-fosfoorplaadid ja nende lugerid (riistvara ja tarkvara) on selle eristandardi
kasitlusalast vélja jaetud, kuna neil pole PATSIENDIKESKKONNAS elektrilist KONTAKTOSA ja nad ei ole EM-SEADMED.

Standardite IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-44, IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45 ja IEC 60601-2-43
kasitlusalas olevad EM-SEADMED ja EM-SUSTEEMID jddvad kaesoleva eristandardi kasitlusalast valja. Selle
eristandardi kasitlusala ei h6lma ka KIIRITUSRAVI SIMULAATOREID ning luu ja koe absorptsioondensitomeetria
seadmeid. Kasitlusalast on vilja jaetud ka DENTAALFLUOROSKOOPIA EM-SEADMED.

Oma spetsiifilises kasitlusalas asendavad selle standardi peatiikid standardi EN 60601-2-7 ,Medical
electrical equipment - Particular requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray
generators“ (,Elektrilised meditsiiniseadmed - Erinduded diagnostiliste rontgengeneraatorite
korgepingegeneraatorite ohutusele“) ja standardi IEC 60601-2-32 ,Medical electrical equipment -
Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray equipment” (,Elektrilised
meditsiiniseadmed - Erinduded rontgenseadme kaasseadme ohutusele®) vastavad peatiikid.

MARKUS 4 RONTGENGENERAATORITELE ja KAASSEADMETELE esitatavad ndéuded, mis varem olid sitestatud standardites
[EC 60601-2-7 ja IEC 60601-2-32, sisalduvad kas standardis IEC 60601-1:2005 (valjaanne 3) voi kidesolevas
eristandardis. Seetdttu ei kuulu INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME jaoks standardid IEC 60601-2-7 ja
IEC 60601-2-32 standardi I[EC 60601-1 kolmanda véljaande raamistikku.

Koik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE kasitlevad nduded on kaetud kiesoleva eristandardiga. Seetdttu ei
ole standard IEC 60601-2-28 kiesoleva rahvusvahelise standardi kasitlusalas olevatele EM-SEADMETELE
kohaldatav.

201.1.2 Eesmirk

Asendus:

3 Pohistandard on IEC 60601-1:2005 ,Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance” koos muudatusega IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.
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Selle eristandardi eesmdrk on sitestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded
INTRAORAALSE DENTAALSE RADIOGRAAFIA EM-SEADMETELE.

201.1.3 Kollateraalstandardid
Tdiendus:

Selles eristandardis viidatakse kohaldatavatele kollateraalstandarditele, mis on loetletud pohistandardi
peatiikis 2 ja selle eristandardi peatiikis 201.2.

Standardid IEC 60601-1-2 jaIEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud peattikkide 202 ja 203
jargi. IEC 60601-1-8,IEC 60601-1-104,IEC 60601-1-115ja IEC 60601-1-12¢ ei ole kohaldatavad. Kéik muud
standardisarjas [EC 60601-1 vélja antud kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud tingimustel.

MARKUS INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME OPERAATORID on harjunud pigem selle eristandardi jargi
noutavate helisignaalidega kui standardis IEC 60601-1-8 kirjeldatud ldhenemisviisiga. Seetdttu ei ole standard
IEC 60601-1-8 kohaldatav.

201.1.4 Eristandardid
Asendus:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid vdivad muuta, asendada voéi tiithistada pdhistandardis 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 [EC 60601-1 ldhidalt kui pohistandardile.
Kollateraalstandarditele osutatakse nende dokumendinumbrite jargi.

Selles eristandardis kasutatav peatiikkide ja jaotiste numeratsioon vastab sellele pohistandardis eesliitega
,201“ (nt selle standardi peatiikk 201.1 vastab pdhistandardi peatiiki 1 sisule) voi 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). P6histandardi teksti imberkorraldused on tdhistatud jargmiste sdonadega:

»+Asendus” tdhendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk vdi jaotis on taielikult
asendatud selle eristandardi tekstiga.

sTaiendus“ tidhendab, et selle eristandardi tekst tdiendab pohistandardi v6i kohaldatava
kollateraalstandardi ndudeid.

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 IEC 60601-1-11. 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 IEC 60601-1-12. 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 for use in the emergency medical services environment.

13




EVS-EN 60601-2-65:2013+A1:2020

»,Muudatus“ tdhendab, et pdhistandardi v6i kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki v6i jaotist on
muudetud nii, nagu nditab selle eristandardi tekst.

Pohistandardile tdienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna
pohistandardis on madratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on kéesolevas standardis antud
lisamaaratlused nummerdatud alates 201.3.201. Uued lisad on tdhistatud 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 [EC 60601-1-2 puhul, 203 standardi IEC 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 voi jaotis, kui sellele ei ole selles eristandardis
vastavat peatiikki ega jaotist, kuigi olles ilmselt ebaoluline, on kohaldatav ilma muudatusteta. Kui on ette

ndhtud, et pdhistandardi vdi 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 lehekiilgedel 40-43.

Kohaldatav on pohistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:

Asendus:

Kustutatud muudatusega.

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

Tdiendus:

IEC 60336. Medical electrical equipment - X-ray tube assemblies for medical diagnosis - Characteristics of
focal spots

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

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

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

[EC 62220-1:20037. Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices - Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Muudatus:

7 EEMARKUS Nimetatud standard on tiithistatud ja seda asendab IEC 62220-1-1:2015.

14





