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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/1347/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 61223-3-8 tulevane esimene valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja
CENELEC on selle iile votnud Euroopa standardina EN IEC 61223-3-8:2024.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

e viimane tdhtpéev selle dokumendi kehtestamiseks riigi (dop) 2025-01-30
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega

e viimane tahtpaev selle standardiga vastuolus olevate (dow) 2027-04-30
rahvuslike standardite tiihistamiseks

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et dokumendi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

Igasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule
komiteele. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CENELECi veebilehtedelt.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi [EC 61223-3-8:2024 teksti muutmata kujul iile votnud kui Euroopa
standardi.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada jargmised markused:

IEC 60627:2013 MARKUS  Ule véetud kui EN 60627:2015 (muutmata)

IEC 61223-3-6:2020 MARKUS  Ule véetud kui EN IEC 61223-3-6:2020 (muutmata)
IEC 62220-1-1:2015 MARKUS ~ Ule véetud kui EN 62220-1-1:2015 (muutmata)
IEC 62563-1:2009 MARKUS  Ule véetud kui EN 62563-1:2010 (muutmata)

IEC 62563-1:2009/A1:2016 MARKUS  Ule véetud kui EN 62563-1:2010/A1:2016 (muutmata)
IEC 62563-1:2009/AMD2:2021 MARKUS Ule vdetud kui EN 62563-1:2010/A2:2021 (muutmata)

IEC 62563-2:2021 MARKUS  Ule vdetud kui EN IEC 62563-2:2021 (muutmata)
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Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on iilemaailmne
standardimisorganisatsioon, mis hoélmab koiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid (IEC rahvuslikke
komiteesid). IEC tlesanne on arendada rahvusvahelist koostodd 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 koostamist6ds
osaleda. Publikatsioonide koostamises osalevad ka IEC-ga seotud rahvusvahelised riiklikud organisatsioonid
ning vabaiihendused. IEC teeb tihedat koost6dd 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 IEC otsused
voi kokkulepped olulistes tehnilistes kiisimustes suurimal véimalikul maaral rahvusvahelist arvamuskonsensust.

IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks mdéeldud soovitusi ja on sellistena IEC
rahvuslikes komiteedes heaks kiidetud. Kuigi on tehtud kdik, et tagada IEC publikatsioonide tehniline tipsus, ei
saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle eest, kui 16pptarbija neid valesti mdistab.

Rahvusvahelise iihtlustamise huvides vdtavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone ldbipaistvalt ja
suurimal véimalikul méaaral 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 nouetele vastavuse tdendamise teenust. Soltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepaasu 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, td6tajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja IEC rahvuslike komiteede
eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete isikuvigastuste, omandi- voi
muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis vdivad olla tekkinud selle v6i méne muu
[EC publikatsiooni kasutamisel v6i sellega seoses.

Tuleb poorata tdhelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine on vajalik
selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

Tuleb poorata tahelepanu vdimalusele, et selle IEC publikatsiooni méni osa vdib olla patendidiguse objekt. IEC ei
vota seisukohta selle suhtes ndutud patendidiguse tdendatuse, kehtivuse vdi kohaldatavuse kohta. Selle
dokumendi avaldamiskuupaeva seisuga pole IEC saanud teateid iihegi patendi kohta, mis véiks olla ndutav selle
dokumendi kasutamisel. Siiski olgu kasutajad ettevaatlikud, kuna tegemist ei tarvitse olla uusima teabega, mis on
saadaval patendiandmebaasist veebilehel https://patents.iec.ch. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e
valjaselgitamise ega selgumise eest.

Dokumendi IEC 61223-3-8 on koostanud IEC tehnilise komitee IEC/TC 62 ,,Medical equipment, software,
and systems" alamkomitee IEC/TC 62B ,Medical imaging equipment, software, and systems".

Selle dokumendi tekst pdhineb jargmistel dokumentidel:

Loppkavand Haadletusaruanne
62B/1347/FDIS 62B/1351/RVD

Taieliku teabe selle dokumendi heakskiiduhdiletuse kohta saab tilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

Selle rahvusvahelise standardi vadljato6tamisel on kasutatud inglise keelt.
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See dokument on kavandatud kooskdlas ISO/IEC direktiivide teise osaga ning on valja tootatud
ISO/IEC direktiivide esimese osaja ISO/IEC direktiivide IEC tdienduse kohaselt, mis on saadaval veebilehel
www.iec.ch/members experts/refdocs. Peamisi IEC valjatootatud dokumenditiiiipe kirjeldatakse
iiksikasjalikumalt veebilehel www.iec.ch/standardsdev/publications.

Selles dokumendis on kasutatud jargmisi kirjatiitipe:

— nouded, millele vastavust saab katsetada, ja maaratlused: tavalises piistkirjas;

— selgitused, nduanded, markused, tildised vaited, erandid ja viited: viaiksemas piistkirjas;

— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— SELLES DOKUMENDIS LABIVALT KASUTATUD TERMINID, MIS ON LOETLETUD MAARATLETUD TERMINITE REGISTRIS JA
MAARATLETUD PEATUKIS 3 VOI MUUDES STANDARDITES: VAIKESTE SUURTAHTEDEGAL.

Selles dokumendis algavad viited peatiikkidele sdnaga ,peatiikk”, millele jargneb peatiiki number. Viited
jaotistele on selles dokumendis esitatud vaid numbritegaZ2.

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

Selles dokumendis kasutatud tegusdna vormid on kooskdlas kasutusviisiga, mida on kirjeldatud ISO/IEC
direktiivide teise osa peatiikis 7. Selle dokumendi rakendamisel valjendab abitegusdna:

— ,tuleb®, ,peab“, ,on lubatud ainult®, ,on vajalik“, ,ei tohi“, ,ei tule“, ,pole lubatud“ seda, et vastavus
mingile ndudele voi katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele dokumendile;

— ,tuleks”, ,peaks” seda, et vastavus mingile noudele voi katsele on soovitatav, kuid mitte kohustuslik, et
tagada vastavus sellele dokumendile;

— ,vo0ib“ lubatavat viisi ndudele voi katsele vastavuse saavutamiseks.

Tarn (*) esimese méargina pealkirjas voi 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab kdnealuses kiisimuses
juhiste voi selgituste olemasolule lisas A.

Koikide standardisarja IEC 61223 {ldpealkirjaga ,Hindamine ja korraline katsetamine
meditsiinipiltdiagnostika osakondades” (,Evaluation and routine testing in medical imaging departments®)
osade loetelu on leitav IEC veebilehelt.

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

e kinnitatakse uuesti,
e tiihistatakse,

e muudetakse.

1 EE MARKUS Eestikeelse tdlke peatiikis 3 on ingliskeelsed méairatletud terminid esitatud VAIKESTE SUURTAHTEDEGA
KALDKIRJAS.

2EE MARKUS Eestikeelse tdlke loetavuse huvides kasutatakse tdlkes kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees séna
sjaotis”.
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MARKUS Rahvuslikel komiteedel tuleb pdoérata tdhelepanu asjaolule, et seadmete TOOTJAD ja neid katsetavad
organisatsioonid vodivad parast uue, muudetud vd&i revideeritud IEC publikatsiooni avaldamist vajada
tileminekuperioodi, et selle kdigus viia tooted vastavusse uute nduetega ja valmistada end ette uute voi revideeritud
katsete labiviimiseks. Komitee soovitus on votta siinse publikatsiooni sisu rahvuslikult kasutusele mitte varem kui 3
aastat parast avaldamiskuupéaeva.

OLULINE! Selle dokumendi tiitellehel olev mirge ,sisaldab virvilisi lehekiilgi“ niitab, et see
dokument sisaldab varve, mida peetakse selle sisu digesti moistmisel vajalikuks. Seepdrast peaksid
kasutajad seda dokumenti printima varviprinteriga.
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SISSEJUHATUS

Standardisarjas [EC 61223 esitatakse diagnostiliste RONTGENSEADMETE HEAKSKIIDUKATSETE ja PUSIVUSKATSETE
meetodid.

Standardites IEC 60601-2-54:2022 jaIEC 60601-2-43:2022 sitestatakse, et TOOTJA valmistab ette KAASNEVA
DOKUMENTATSIOONI, mis sisaldab TOOTJA soovitatud juhiseid KVALITEEDIKONTROLLI PROTSEDUURIDEKS ja
katseteks, mida VASTUTAVAL ORGANISATSIOONIL tuleb RONTGENSEADMEL teha. Siinses dokumendis osutatakse
neile juhistele kui KVALITEEDIKONTROLLI kdsiraamatule.

Standardisarja IEC 61223 siinses osas esitatakse juhised RADIOGRAAFIA ja FLUOROSKOOPIA RONTGENSEADMETE,
sealhulgas MENETLUSRONTGENSEADMETE KVALITEEDIKONTROLLI kdsiraamatu kaalutletava sisu kohta.
KVALITEEDIKONTROLLI kdsiraamat on mdeldud VASTUTAVALE ORGANISATSIOONILE sdltumatuks kasutamiseks,
kindlustades seadme ohutu ja téhusa toimimise selle EELDATAVA KASUTUSEA jooksul ilma vajaduseta
poorduda IEC standardite poole.

Siinses dokumendis esitatakse hinnatavad parameetrid, katsemeetodite naited, soovitatavad minimaalsed
hindamissagedused ja paigaldatud RONTGENSEADMEL selle dokumendi Kkasitlusalas VASTUTAVA
ORGANISATSIOONI poolt kasutamiseks ette ndhtud vahendid. Erinevatele katsetatavatele RONTGENSEADMETELE
kohaldatavate parameetrite kohta ndevad TOOTJAD ette spetsiifilised heakskiidukriteeriumid, mida véivad
asendada VASTUTAVA ORGANISATSIOONIGA Kokku lepitud Kkriteeriumid ja lisaks paikselt kohaldatavad
seadusest tulenevad kriteeriumid.

Selle dokumendi peamine eesmark on tehnilise infovahetuse edendamine HEAKSKIIDU- ja PUSIVUSKATSETE
valdkondade huviriithmade vahel. Kolm peamist huvirithma, kes vastutavad RONTGENSEADMETE ohutuse ja
tohususe kindlustamise eest, on TOOTJAD, VASTUTAVAD ORGANISATSIOONID ja reguleerivad ametivdimud.

Uldjuhul vastab TOOTJA KVALITEEDIKONTROLLI PROTSESSIGA kooskdlaliselt paigaldatud seade kohaldatavatele
IEC standarditele, jargides nii kohalikke seadustest tulenevaid ndudeid ja TOOTJA tldisi spetsifikatsioone
kui ka VASTUTAVA ORGANISATSIOONI leppekohaseid spetsifikatsioone.

VASTUTAV ORGANISATSIOON ja reguleerivad asutused hindavad paigaldatud katsetatava seadme tdhusust,

kasutades hulka erinevaid PROTSESSE ja vahendeid. Heakskiidukriteeriumid ja PROTSESSID vdivad erineda
seadme TOOTJA omadest.
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1 KASITLUSALA JA EESMARK

Standardisarja IEC 61223 siinne osa on kohaldatav standardile IEC 60601-2-54:2022 voi
IEC 60601-2-43:2022 vastava RADIOGRAAFIA ja FLUOROSKOOPIA RONTGENSEADME pildistusniitajatele ja
nendega seotud KVALITEEDIKONTROLLI parameetritele.

MARKUS Koonuskimpkompuutertomograafia on MENETLUSRONTGENSEADME {iks  TALITLUSREZIIM. Siinses
dokumendis voetakse see TALITLUSREZIIM vaatluse alla teatmelisas F.

See dokument on kohaldatav tervikuna kogu pildistusahela pildistusnaitajate hindamisele pildihdivest
kuni pildit6o6tluse ja kuvarini.

See dokument on kohaldatav HEAKSKIIDUKATSETELE ja PUSIVUSKATSETELE, mis moodustavad osa
meditsiinipiltdiagnostika osakonna KVALITEEDITAGAMISPROGRAMMIST ja mis on moeldud teostamiseks
VASTUTAVA ORGANISATSIOONI poolt vdi tema vastutusel. Tdpsem arutelu nende katsete paiknemisest
meditsiinikiiritusseadme elutsiiklis on toodud peatiikis A.2. H6lmatud meetodid pohinevad peamiselt
mitteinvasiivsetel mddtmistel, kasutades sobivaid katseseadmeid, ja mis teostatakse parast 16plikku
paigaldamist kooskolas TOOTJA paigaldusjuhistega.

Standardites IEC 60601-2-54:2022 ja IEC 60601-2-43:2022 ndutakse VASTUTAVALE ORGANISATSIOONILE
KVALITEEDIKONTROLLIGA seotud teabe esitamist. Siinses dokumendis antakse TOOTJATELE juhised
RONTGENSEADMETE HEAKSKIIDU- ja PUSIVUSKATSETE kohta TOOTJA ettevalmistatavas KVALITEEDIKONTROLLI
kdsiraamatus. Lisas G on toodud juhised selle kdsiraamatu kohta.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti siinse dokumendi noudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud véljaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

IEC 60336:2020. Medical electrical equipment - X-ray tube assemblies for medical diagnosis - Focal spot
dimensions and related characteristics

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

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

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 60601-1-3:2008/AMD2:2021

IEC 60601-2-43:2022. Medical electrical equipment - Part 2-43: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of X-ray equipment for interventional procedures

IEC 60601-2-54:2022. Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

IEC 61267:2005. Medical diagnostic X-ray equipment - Radiation conditions for use in the determination
of characteristics

IEC 61674:2012. Medical electrical equipment - Dosimeters with ionization chambers and/or semi-
conductor detectors as used in X-ray diagnostic imaging
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[EC 61676:2023. Medical electrical equipment - Dosimetric instruments used for non-invasive
measurement of X-ray tube voltage in diagnostic radiology

IEC 62494-1:2008. Medical electrical equipment - Exposure index of digital X-ray imaging systems -
Part 1: Definitions and requirements for general radiography

3 TERMINID, MAARATLUSED, TAHISED JA LUHENDTERMINID

3.1 Terminid ja maaratlused

Dokumendi rakendamisel kasutatakse standardites IEC 60601-1:2005, IEC 60601 1:2005/AMD1:2012,
[EC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013,
IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, IEC 60601-2-54:2022, IEC 60601-2-43:2022 ja allpool esitatud
termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogiaandmebaase jargmistel
aadressidel:

e [EC Electropedia: kdttesaadav veebilehelt https://www.electropedia.org/;

e EC Glossary; kattesaadav veebilehelt https://std.iec.ch/glossary;

e ISO veebipohine lugemisplatvorm: kattesaadav veebilehelt https: //www.iso.org/obp/.

3.1.1

HEAKSKIIDUKATSE (ACCEPTANCE TEST)

HEAKSKIIDUKATSETUS (ACCEPTANCE TESTING)

katse, mis tehakse spetsifikatsioonidele vastavuse kontrolliks parast uue seadme paigaldamist voi
parast olemasoleva seadme suuremaid muudatusi

MARKUS Spetsifikatsioonid véivad hdlmata leppekohaseid spetsifikatsioone, digusaktidega joustatud ndudeid,
TOOTJA spetsifikatsioone voi ndudeid standarditest, nt standardiseeriast IEC 60601.

[ALLIKAS: 1EC 61223-1:1993, 3.2.4, muudetud - so6nad ,contractual specifications” asendatud
sonaga ,specifications” ja lisatud markus 1.]

3.1.2
TEGELIK FOOKUSTAPP (ACTUAL FOCAL SPOT)
kiirendatud osakeste kimbu poolt tabatav ala anoodi pinnal

[ALLIKAS:IEC 60336:2020, 3.1, muudetud - s6na ,target” asendatud sdnaga ,anode” ja eemaldatud
markus 1.]

3.1.3

HAJUKIIRTEVORE (ANTI-SCATTER GRID)

PILDIRETSEPTORPINNA ette paigutatav seadis sellele pinnale langeva HAJUKIIRGUSE vihendamiseks ja
seega RONTGENKUJUTISE kontrastsuse suurendamiseks

[ALLIKAS: IEC 60627:2013, 3.1.1]

3.1.4

ARTEFAKT (ARTEFACT)

kujutisel ndhtav nadiv struktuur, mis ei esinda objekti sisestruktuuri, ja mis pole seletatav miira ega
sisteemi MODULATSIOONIULEKANDEFUNKTSIOONIGA
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