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EESTI STANDARDI EESSONA

See Eesti standard on

— Euroopa standardi EN 60601-2-45:2011 ning selle muudatuste A1:2015 ja A2:2024 ingliskeelsete
tekstide sisu poolest identne konsolideeritud tdlge eesti keelde ja sellel on sama staatus mis
joustumisteate meetodil vastu voetud originaalversioonidel. Tdlgenduserimeelsuste korral tuleb
lahtuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest;

— joustunud Eesti standardina inglise keeles aprillis 2011;
— eesti keeles avaldatud sellekohase teate ilmumisega EVS Teataja 2025. aasta veebruarikuu numbris.
Standardi tdlke koostamise ettepaneku on esitanud tehniline komitee EVS/TK 11 ,Meditsiiniseadmed®,

standardi tdlkimist on korraldanud Eesti Standardikeskus ning rahastanud Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium.

Standardimuudatuse A2 tdlke koostamise ettepaneku on esitanud tehniline komitee EVS/TK 11
»,Meditsiiniseadmed”, standardimuudatuse A2 tdlkimist on korraldanud Eesti Standardimis- ja
Akrediteerimiskeskus ning rahastanud Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Standardi on tdlkinud Kalle Kepler, standardi on heaks kiitnud EVS/TK 11.

Standardi monedele satetele on lisatud Eesti olusid arvestavaid markusi, selgitusi ja tdiendusi, mis on
tahistatud Eesti maatahisega EE.

Sellesse standardisse on muudatus Al sisse viidud ning tehtud muudatused tdhistatud siimbolitega
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Sellesse standardisse on muudatus A2 sisse viidud ning tehtud muudatused tdhistatud slimbolitega
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Standardi monedele satetele on lisatud Eesti olusid arvestavaid markusi, selgitusi ja tdiendusi, mis on
tahistatud Eesti maatahisega EE.
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Euroopa standardimisorganisatsioonid on teinud Euroopa
standardi EN 60601-2-45:2011 rahvuslikele liikmetele
kittesaadavaks 18.03.2011, muudatuse A1 18.09.2015 ja
muudatuse A2 20.09.2024.

See standard on Euroopa standardi EN 60601-2-45:2011
ning selle muudatuste A1:2015 ja A2:2024 eestikeelne [et]
konsolideeritud versioon. Teksti tolke on avaldanud Eesti
Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus ning sellel on
sama staatus ametlike keelte versioonidega.
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Date of Availability of the European Standard
EN 60601-2-45:2011 is 18.03.2011, the Date of
Availability of Amendment Al is 18.09.2015 and the Date
of Availability of Amendment A2 20.09.2024.

This standard is the Estonian [et] consolidated version of
the European Standard EN 60601-2-45:2011 and its
Amendment A1:2015 and Amendment A2:2024. It was
translated by the Estonian Centre for Standardisation
and Accreditation. It has the same status as the official
versions.

Tagasisidet standardi sisu kohta on vdimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside
vormi voi saates e-Kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee.
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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/817/FDIS tekst, rahvusvahelise standardi
IEC 60601-2-45 tulevane kolmas viljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja
CENELEC on selle 17.03.2011 iile vétnud Euroopa standardina EN 60601-2-45.

Tuleb po6orata tdhelepanu vdimalusele, et dokumendi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ega
CENELEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See Euroopa standard asendab standardit EN 60601-2-45:2001.

EN 60601-2-45:2011 on viidud kooskdlla standarditega EN 60601-1:2006 ja EN 60601-1-3:2008 +
parandus martsist 2010. Edasisi muudatusi tehes on silmas peetud MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE
kaasaegset tehnoloogiat.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tihtpdev selle dokumendi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2011-12-17

— viimane tdhtpdev selle dokumendiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tithistamiseks (dow) 2014-03-17
Selles standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
— noduded ja madratlused: tavalises plistkirjas;
— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— valjaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, ndited ja viited: vdiksemas pistkirjas;
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 struktuuriiiksustele, tihendab

— ,peatiikk” iiht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuritiksusest, kaasa arvatud kéik
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 numbritegal.

~ il

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

1EE MARKUS  Télke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees séna ,jaotis".



EVS-EN 60601-2-45:2011+A1+A2:2025

Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas 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“ voi ,pole lubatud*“
valjendab seda, et vastavus mingile néudele voi katsele on kohustuslik, et tagada vastavus sellele
standardile;

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

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

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

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.

Lisad ZA ja ZZ on lisanud CENELEC.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-45:2011 teksti muutmata kujul iile votnud Euroopa
standardina.

Ametliku véljaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljargnevad markused:
IEC 60601-2-7:1998 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-7:1998 (muutmata).
IEC 60601-2-28:2010 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-28:2010 (muutmata).
IEC 60601-2-32:1994 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60601-2-32:1994 (muutmata).

IEC 60664-1:2007 MARKUS Harmoneeritud kui EN 60664-1:2007 (muutmata).
ISO 4090:2001 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 4090:2004 (muutmata).
1SO 12052 MARKUS Harmoneeritud kui EN ISO 12052 (muutmata).
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MUUDATUSE A1 EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ alamkomitee SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” koostatud dokumendi 62B/917/CDV tekst, tulevane IEC 60601-2-45:2011/A1 on
esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele haidletusele ja CENELEC on selle iile votnud standardina
EN 60601-2-45:2011/A1:2015.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

— viimane tdhtpdev selle dokumendi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2016-04-23

— viimane tdhtpdev selle dokumendiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tiihistamiseks (dow) 2018-07-23

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et dokumendi méni osa vdib olla patendidiguse objekt. CENELEC
[ja/v0i 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.

Teave EL-i direktiivi 93/42/ EMU kohta on esitatud teatmelisas ZZ, mis on toodud standardis
EN 60601-2-45:2011.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-45:2011/A1:2015 teksti muutmata kujul iile vétnud
Euroopa standardina.

EN 60601-2-45:2011 kirjanduse loetelus tuleb viidatud standardile lisada alljargnev markus:
IEC 61223-3-2:2007 MARKUS Harmoneeritud kui EN 61223-3-2:2008 (muutmata).

MUUDATUSE A2 EUROOPA EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Medical equipment, software, and systems” alamkomitee SC 62B ,Medical
imaging equipment, software, and systems* koostatud dokumendi 62B/1271/CDV tekst, rahvusvahelise
standardi IEC 60601-2-45/A2 tulevane kolmas véljaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele
haaletusele ja CENELEC on selle iile votnud kui EN 60601-2-45:2011/A2:2024.

Kehtestatud on jargmised tahtpaevad:

e viimane tidhtpiev selle dokumendi kehtestamiseks riigi tasandil identse (dop) 2025-03-20
rahvusliku standardi avaldamisega vO6i joustumisteate meetodil
kinnitamisega

e viimane tihtpidev selle dokumendiga vastuolus olevate rahvuslike (dow) 2027-09-20
standardite tithistamiseks

Tuleb poorata tdhelepanu voimalusele, et dokumendi mdni osa véib olla patendidiguse objekt. CENELEC
ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.
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[gasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja
rahvuslikule komiteele. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CENELEC-i veebilehelt.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-45:2011/A2:2022 teksti muutmata kujul iile votnud
Euroopa standardina.
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EESSONA

iy

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
tilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hdlmab koéiki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). [EC ililesanne on arendada rahvusvahelist koosté6d koigis 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, voib selles koostamistd0s osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikdes IEC-ga ka 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 vdi kokkulepped olulistes tehnilistes kiisimustes suurimal vdimalikul maaral
rahvusvahelist arvamuskonsensust.

[EC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks mdeldud soovitusi ja on
sellistena IEC rahvuslikes komiteedes heaks kiidetud. Kuigi on tehtud koik, et tagada IEC
publikatsioonide tehniline tapsus, ei saa IEC vastutada selle eest, mis viisil neid kasutatakse, ega selle
eest, kui l16pptarbija neid valesti moistab.

Rahvusvahelise tihtlustamise huvides votavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal vdimalikul maddral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike voi regionaalsete
publikatsioonide vahel peavad olema viimastes selgelt esile toodud.

IEC ei osuta nduetele vastavuse tdendamise teenust. Soltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepdasu IEC vastavusmarkidele. [EC ei vastuta
soltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest.

Koik kasutajad peaksid veenduma, et nad kasutavad selle publikatsiooni uusimat valjaannet.

[EC-d, selle juhte, to6tajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja [EC rahvuslike
komiteede eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete
isikuvigastuste, omandi- v6i muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis
voivad olla tekkinud selle vdi mone muu IEC publikatsiooni kasutamisel vdi sellega seoses.

Tuleb pdodrata tihelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

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

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-45 on koostanud IEC tehnilise komitee 62 ,Electrical equipment
in medical practice” alamkomitee 62B ,Diagnostic imaging equipment".

Kolmas viljaane tiihistab ja asendab teist vdljaannet, mis on avaldatud 2001. aastal. See valjaanne kujutab
endast vaheste muudatustega uustdotlust. Dokument on viidud kooskdlla IEC 60601-1 (2005) kolmanda
vdljaande ja IEC 60601-1-3 (2008), selle muudatusega 1 (2013) ja muudatusega 2 (2021) ¢2l. Edasisi
muudatusi tehes on silmas peetud MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE kaasaegset tehnoloogiat.

Standardi tekst pohineb jargmistel dokumentidel:
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Kavand Hailetusaruanne

62B/817/FDIS 62B/821/RVD

Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhdiletuse kohta saab ulaltoodud tabelis viidatud
hialetusaruandest.

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

Selles standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
— nouded ja maaratlused: tavalises piistKirjas;
— katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas;

— vaéljaspool tabeleid esitatud informatiivne materjal, nagu markused, ndited ja viited: vdiksemas piistkirjas;
tabelite normatiivne tekst on samuti viaiksemas piistkirjas;

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

EE MARKUS Madiratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelne originaaltermin viikeste suurtihtedena
kaldkirjas ja sulgudes.
Viidates selle standardi struktuuritiksustele, tdhendab

»peatikk iiht sisukorras nummerdatud seitsmeteistkiimnest struktuuriiiksusest, kaasa arvatud koéik
allstruktuuriiiksused (nt peatiikk 7 sisaldab jaotisi 7.1, 7.2 jne);

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

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

Selles standardis on sidesona ,voi“ kasutusel tdhenduses ,ja/vdi“, 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 abiverb:

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

— ,tuleks” voi ,peaks” viljendab seda, et vastavus mingile ndudele v&i katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, et tagada vastavus sellele standardile;

— ,v0ib“ vdljendab mingit lubatud viisi, et saavutada ndudele vdi katsele vastavus.

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

Standardisarja IEC 60601 koikide osade loetelu, avaldatud tildpealkirja ,Medical electrical equipment* all,
on leitav [EC veebilehelt.

2EE MARKUS  Télke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees séna ,jaotis".
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Komitee on otsustanud, et selle dokumendi sisu jddb muutumatuks kuni alalhoiutdhtpdevani, mis on
toodud IEC veebilehel http://webstore.iec.ch vastava dokumendiga seotud andmetes. Sellel kuupéeval
dokument kas

e Kkinnitatakse uuesti,
e tiuhistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

MUUDATUSE A1 EESSONA

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

Muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Komitee kavand Haaletusaruanne

62B/917/CDV 62B/954/RVC

Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhailetuse kohta saab ilaltoodud tabelis viidatud
hailetusaruandest.

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

e kinnitatakse uuesti,
o tithistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.
Hiljem avaldatakse arvatavasti selle valjaande kakskeelne versicon.

MARKUS Rahvuslikel komiteedel tuleb poorata tdhelepanu asjaolule, et seadmete TOOTJAD ja neid katsetavad
organisatsioonid vdivad parast uue, muudetud vdi revideeritud IEC publikatsiooni avaldamist vajada
iileminekuperioodi, et selle kiigus 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.

MUUDATUSE A2 EESSONA

1) Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon (International Electrotechnical Commission, IEC) on
iilemaailmne standardimisorganisatsioon, mis hdlmab kd&iki rahvuslikke elektrotehnikakomiteesid
(IEC rahvuslikke komiteesid). IEC iilesanne on arendada rahvusvahelist koost66d koigis elektri- ja
elektroonikaalastes standardimiskiisimustes. Selleks avaldab IEC lisaks oma muudele tegevusaladele
rahvusvahelisi standardeid, tehnilisi spetsifikatsioone, tehnilisi aruandeid, avalikult kattesaadavaid
spetsifikatsioone (Publicly Available Specifications, PAS) ja juhendeid (edaspidi IEC publikatsioon(id)).
Nende koostamine on usaldatud tehnilistele komiteedele; iga IEC rahvuslik komitee, kes on
kisitletavast valdkonnast huvitatud, voib selles koostamistoos osaleda. Publikatsioonide koostamises
osalevad kasikaes IEC-ga ka rahvusvahelised riiklikud organisatsioonid ning vabaiihendused. I[EC teeb
tihedat koosto6d Rahvusvahelise Standardimisorganisatsiooniga (International Organization for
Standardization, ISO) nende organisatsioonide vahelises kokkuleppes satestatud tingimuste kohaselt.
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2) Kuna IEC igas tehnilises komitees on esindatud koik asjahuvilised rahvuslikud komiteed, valjendavad
IEC otsused voi kokkulepped olulistes tehnilistes Kkilisimustes suurimal v&imalikul maaral
rahvusvahelist arvamuskonsensust.

3) IEC publikatsioonid kujutavad endast rahvusvaheliseks kasutamiseks mdeldud 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 [opptarbija neid valesti mdistab.

4) Rahvusvahelise iihtlustamise huvides vdétavad IEC rahvuslikud komiteed IEC publikatsioone
labipaistvalt ja suurimal véimalikul maaral kasutusele oma rahvuslikes ja regionaalsetes
publikatsioonides. Lahknevused IEC publikatsioonide ja vastavate rahvuslike vdi regionaalsete
publikatsioonide vahel peavad olema viimastes selgelt esile toodud.

5) IEC ei osuta nduetele vastavuse tdendamise teenust. S6ltumatud sertifitseerimisasutused osutavad
vastavushindamisteenuseid ja mones valdkonnas juurdepaasu IEC vastavusmarkidele. IEC ei vastuta
soltumatute sertifitseerimisasutuste osutatud teenuste eest.

6) Koik kasutajad peaksid veenduma, et nad kasutavad selle publikatsiooni uusimat valjaannet.

7) IEC-d, selle juhte, tootajaid, teenistujaid ega agente, sealhulgas tehniliste komiteede ja IEC rahvuslike
komiteede eksperte ega liikmeid, ei saa pidada vastutavaks mingit liiki otseste ega kaudsete
isikuvigastuste, omandi- vd6i muu kahjustuse ega kulude (sealhulgas seaduslike maksude) eest, mis
voivad olla tekkinud selle voi mone muu IEC publikatsiooni kasutamisel voi sellega seoses.

8) Tuleb poorata tahelepanu selle publikatsiooni normiviidetele. Viidatud publikatsioonide kasutamine
on vajalik selle publikatsiooni digeks rakendamiseks.

9) Tuleb pddrata tdhelepanu voimalusele, et selle [EC publikatsiooni méni osa vdib olla patendidiguse
objekt. IEC ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

Rahvusvahelise standardi IEC 60601-2-45:2011 muudatuse 2 on koostanud IEC tehnilise komitee 62
»Electrical equipment in medical practice” alamkomitee 62B ,Diagnostic imaging equipment".

Muudatuse tekst pohineb jargmistel dokumentidel:

Kavand Haaletusaruanne

62B/1271/CDV 62B/1282/RVC

Taieliku teabe selle standardi heakskiiduhdiletuse kohta saab iilaltoodud tabelis viidatud
haaletusaruandest.

Selle muudatuse koostamisel on kasutatud inglise keelt.

See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osa kohaselt ja vdlja tootatud ISO/IEC direktiivide 1.
osa ja ISO/IEC direktiivide ,IEC Supplement” kohaselt, mis on kaittesaadav veebilehelt
www.iec.ch/members experts/refdocs. Peamised IEC valja tootatud dokumenditiiiibid on tdpsemalt

kirjeldatud veebilehel www.iec.ch/stanardsdev/publications/.

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

e kinnitatakse uuesti,
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e tiuhistatakse,
e asendatakse uustootlusega voi

e muudetakse.

MARKUS Rahvuslikel komiteedel tuleb poorata tdhelepanu asjaolule, et seadmete TOOTJAD ja neid katsetavad
organisatsioonid vdivad pérast uue, muudetud vdi revideeritud IEC publikatsiooni avaldamist vajada
iileminekuperioodi, et selle kaigus viia tooted vastavusse uute nduetega ja valmistada end ette uute voi revideeritud
katsete labiviimiseks. Komitee soovitus on vétta siinse publikatsiooni sisu rahvuslikult kasutusele mitte varem kui 3

aastat parast avaldamiskuupdaeva.
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SISSEJUHATUS

Selle eristandardi kolmas valjaanne on koostatud MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE ohutusnduete
taieliku kogumi kindlaksmaaramiseks, lahtudes péhistandardist I[EC 60601-1:2005 (kolmas valjaanne) ja
selle kollateraalstandarditest. See eristandard kasitleb MAMMOGRAAFILISI RONTGENSEADMEID silisteemsel
tasemel, hdlmates Kkombinatsiooni RONTGENGENERAATORIST, Kkaasseadmetest ja LISASEADMETEST.
Komponentide funktsioone kasitletakse nii palju, kui just on tarvilik.

Selles eristandardis kehtestatud minimaalsed ohutusnduded arvatakse tagavat mdistliku ohutustaseme
MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE toimimiseks.

Sarnaselt selle eristandardi (standardisarja 60601 osa 2-45) eelmistele viljaannetele sisaldab kidesolev
kolmas viljaanne ndudeid mammograafias kasutatavatele KORGEPINGEGENERAATORITELE.

MUUDATUSE A1 SISSEJUHATUS

Selle eristandardi kolmanda vdljaande esimene muudatus on koostatud MAMMOGRAAFILISTE
RONTGENSEADMETE ohutusnouete tdieliku kogumi kindlaksmaidramiseks, ldahtudes pdohistandardist
[EC 60601-1:2005 ja selle muudatusest IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, kollateraalstandarditest
[EC 60601-1-2:2014 ja [EC 60601-1-3:2008 ning viimase muudatusest
[EC 60601-1-3:2008/AMD1:2013. See eristandard kasitleb MAMMOGRAAFILISI RONTGENSEADMEID
slisteemsel tasemel ja votab vaatluse alla MAMMOGRAAFILISE TOMOSUNTEESI seadmed.

MUUDATUSE 2 SISSEJUHATUS

Selle eristandardi kolmanda véljaande teine muudatus on koostatud MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE
ohutusnduete tdieliku kogumi kindlaksmadramiseks, lahtudes standardi IEC 60601-1:2005 teisest
muudatusest (2020) ja selle standardiga seotud kollateraalstandarditest. Sealjuures on lisas AA
muudetud OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE termini maaratlust, et paremini kajastada muudatuse
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 todlgenduslehel 1 toodud selgitust. Siinne eristandard kasitleb
MAMMOGRAAFILISI RONTGENSEADMEID, sealhulgas MAMMOGRAAFILISE TOMOSUNTEESI seadmeid siisteemsel
tasemel. (42
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA SEOTUD STANDARDID
Kohaldatav on pdhistandardi3 peatiikk 1 jargmiste erisustega:

201.1.1 Kasitlusala

Asendada:

Kiesolev rahvusvaheline standard on kohaldatav MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE, sealhulgas
MAMMOGRAAFILISE TOMOSUNTEESI seadmete 1] ja MAMMOGRAAFILISTE STEREOTAKTILISTE SEADISTE, allpool
nimetatud ka kui EM-SEADMED, ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE.

MARKUS1 See hdlmab MAMMOGRAAFILISI RONTGENSEADMEID, milles kasutatakse integreeritud digitaalset
RONTGENPILDIRETSEPTORIT voi integreeritud fosfoorplaadisiisteemi.

Selle dokumendi kasitlusalast on vélja arvatud:

— rekonstruktiivne tomograafia [A» , muu kui MAMMOGRAAFILINE TOMOSUNTEES {(Ml;
— standardis IEC 60601-2-44 kasitletud KT-SKANNERID ¢1l;

— diagnostilised konsoolid;

— piltide arhiveerimise ja kommunikatsiooni slisteemid (PAKS);

— integreerimata fosfoorplaadilugejad;

— valjatriikiseadmed;

— filmid, ekraanid ja kassetid;

— raaltuvastus;

— seadised jamendela biopsia votmiseks ja muud biopsia instrumendid;

— lokaalse kontrastaine sissevotu nditamiseks mdeldud TALITLUSREZIIMID (kontrastivddrindusega

digitaalmammograafia);

Juhul kui mingi peatiikk v4i jaotis on spetsiaalselt ette nahtud kohaldamiseks liksnes EM-SEADMETELE voi
iiksnes EM-SUSTEEMIDELE, on seda vastava peatiiki voi jaotise pealkirjas ja sisus mainitud. Kui nii pole
6eldud, on see peatiikk voi jaotis asjakohaselt kohaldatav nii EM-SEADMETELE kui ka EM-SUSTEEMIDELE.

MARKUS 2 MAMMOGRAAFILISTE RONTGENSEADMETE ja MAMMOGRAAFILISTE STEREOTAKTILISTE SEADISTE jaoks ei kuulu
standardid IEC 60601-2-7:1998 ja IEC 60601-2-32 pohistandardi kolmanda viljaande raamistikku.

201.1.2 Eesmirk

Asendada:

Selle eristandardi eesmirk on sdtestada ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE erinduded
MAMMOGRAAFILISTELE RONTGENSEADMETELE ja MAMMOGRAAFILISTELE STEREOTAKTILISTELE SEADISTELE, et tagada

ohutus ja tdpsustada meetodid nendele nduetele vastavuse demonstreerimiseks ning anda juhiseid
RISKIHALDUSEKS.

3 Pohistandard on IEC 60601-1:2005 koos muudatustega IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ja
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 2 ,Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance” (,Elektrilised meditsiiniseadmed - Osa 1: Uldised nduded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele).
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201.1.3 Kollateraalstandardid
Lisada:

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

IEC 60601-1-2:2014  ja IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-3:2008,
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 ja IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 on kohaldatavad nii, nagu on
muudetud vastavalt peatiikkide 202 ja 203 jargi ¢al. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10,
IEC 60601-1-11 ja IEC 60601-1-12 ei ole kohaldatavad* ®il. Kdik muud standardisarja IEC 60601-1-X
kollateraalstandardid on kohaldatavad avaldatud tingimustel.

201.1.4 Eristandardid
Asendada:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid voéivad muuta, asendada voi tiihistada poéhistandardis voi
kollateraalstandardites satestatud noudeid kasitletava EM-SEADME liigi kohaselt, samuti lisada ESMASELE
OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE muid noudeid.

Eristandardi nduded on pohistandardi nduete suhtes prioriteetsed.

Kdesolevas eristandardis osutatakse standardile IEC 60601-1 liihidalt 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 pohistandardi 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
peattiki 4 sisule jne). Pohistandardi teksti timberkorraldused on tahistatud jargmiste sdonadega:

»Asendada“ tdhendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk véi jaotis
asendatakse taielikult selle eristandardi tekstiga.

»Lisada“ tdhendab, et selle eristandardi tekst tdiiendab pdhistandardi v6i kohaldatava kollateraalstandardi
ndudeid.

»,Muuta“ tdhendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki voi jaotist muudetakse
nii, nagu on ndidatud selle eristandardi tekstis.

4 IEC 60601-1-8. Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and essential

performance - Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems. IEC 60601-1-9. Medical electrical equipment - Part 1-9:
General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for
environmentally conscious design. [EC 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. 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. 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.
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Pohistandardile tdienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101. Kuna
pohistandardis on maaratlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on Kkiaesolevas standardis antud
lisamadratlused 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 IEC 60601-1-2 puhul, 203 standardi IEC 60601-1-3
puhul jne.

Viljend ,see standard” on kasutusel, et viidata korraga nii pohistandardile, 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 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 53.

Kohaldatav on pohistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:

Asendada:

IEC 60601-1-2:2014. Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

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

Lisada:

IEC 60336:2005. Medical electrical equipment- X-ray tube assemblies for medical diagnosis -
Characteristics of focal spots

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 60613:2010. Electrical and loading characteristics of X-ray tube assemblies for medical diagnosis

[IEC TR 60788:2004. 42l Medical electrical equipment - Glossary of defined terms

kustutatud tekst

IEC 62220-1-2:2007. Medical electrical equipment - Characteristics of digital X-ray imaging devices - Part
1-2: Determination of the detective quantum efficiency — Detectors used in mammography
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[SO 9236-3:1999. Photography - Sensitometry of screen/film systems for medical radiography - Part 3:
Determination of sensitometric curve shape, speed and average gradient for mammography

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Dokumendi rakendamisel kasutatakse dokumentides IEC 60601-1, IEC 60601-1-3 ja IEC/TR 60788
esitatud termineid ja méaratlusi jairgmiste erisustega:

MARKUS Maaratletud terminite register on leitav algusega lehektiljel 54.

Lisada:

201.3.201
TOITEVORGU NAIVTAKISTUS (APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS)
spetsiifilistel koormustingimustel madratud TOITEVORGU takistus

201.3.202

KESKMINE RINNANAARMEDOOS (AVERAGE GLANDULAR DOSE)

AGD

<rontgenmammograafia> rinnandarme (vdlja arvatud nahk) keskmine neeldumisdoos teatud
koekoostisega iihtlaselt kokkusurutud rinnas, maaratuna spetsifitseeritud arvutusmeetodit kasutades

[IEC 61223-3-2:2007, madratlus 3.7]

MARKUS Terminid “AVERAGE GLANDULAR DOSE” ja “mean glandular dose” on kirjanduse pdhjal kéasitletavad
samatdhenduslikenas.

201.3.203
RINNA SURVESEADIS (BREAST COMPRESSION DEVICE)
seadis uuringu voi raviprotseduuri ajal PATSIENDI rinnale surve rakendamiseks

201.3.204

VIGANE DETEKTORELEMENT (DEFECTIVE DETECTOR ELEMENT)

RONTGENPILDIRETSEPTORI element, mille koste iiletab lubatud halbe, nagu siis, kui valjundsignaal on
sisendOHUKERMAST sdltumatu, voi kui MURAtase on liiga suur

201.3.205

OTSEFOOKUSKAUGUS (DIRECT FOCAL DISTANCE)

<rontgenmammograafia>  lihim  kaugus FOOKUSTAPIST ~ EFEKTIIVSE  PILDIRETSEPTORPINNA
slimmeetriateljeni, moddetuna perpendikulaarselt rindkereseina servast allika spetsifitseeritud asukoha

korral

*201.3.206

MAMMOGRAAFILINE STEREOTAKTILINE SEADIS (MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICE)

seadis noela vdi markeri mehaaniliselt juhitavaks positsioneerimiseks, tuginedes erinevate teadaolevate
nurkade all immobiliseeritud rinna rontgeniilesvotetele

MARKUS 1  Selline seadis vib olla kas spetsiaalsiisteem vdi MAMMOGRAAFILISE RONTGENSEADME LISASEADIS.

SEE MARKUS  Samatihenduslikud on ka eestikeelses kirjanduses kasutatavad vastavad ingliskeelsed lithendid
AGD ja MGD.
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