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EN 60601-2-65:2013 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
IEC 60601-2-65 tulevane esimene valjaanne on esitatud IEC ja CENELEC-i paralleelsele hailetusele ja
CENELEC on selle iile votnud standardina EN 60601-2-65:2013.

Kehtestati jargmised tdhtpaevad:

— viimane tahtpdev 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 Kkisitlusalas 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 tdolgendada koos standardiga EN 60601-1:2006.

Kdesolevas standardis on kasutatud jargmisi kirjatiiiipe:
— Nouded ja maaratlused: tavalises ptustkirjas.
— Katsete spetsifikatsioonid: kaldkirjas.

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

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

EE MARKUS Maaratlustes on eestikeelsele terminile lisatud ingliskeelne originaaltermin viikeste suurtidhtedena
kaldkirjas ja sulgudes.

Viidates selle standardi struktuuritiiksustele, tihendab s6na

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

— ,jaotis” mingi peatiiki nummerdatud allstruktuuritiksust (nt 7.1, 7.2 ja 7.2.1 on koik peatiiki 7
jaotised).

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

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

1 EE MARKUS Téolke loetavuse huvides kasutatakse kohati ka jaotiste numbriliste viidete ees sdna ,jaotis".
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Selles standardis kasutatud verbivormid on kooskdlas Kkasutusviisiga, 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”
valjendavad seda, et vastavus mingile ndudele véi 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“ vdljendab 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.

Tuleb poorata tahelepanu voimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CENELEC
[ja/voi 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 vétnud Euroopa
standardina.

Ametliku valjaande kirjanduse loetelus tuleb viidatud standarditele lisada alljairgnevad 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.

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



EVS-EN 60601-2-65:2013

SISSEJUHATUS

See standard tootati valja INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME ESMASE OHUTUSE ja OLULISTE
TOIMIMISNAITAJATE nduete taieliku kogumi kindlaksmaaramiseks, lahtudes
standardist IEC 60601-1:2005 ja selle kollateraalstandarditest. Kui sellise seadme varasemad
standardid Kkasitlesid komponente ja alamsilisteeme, on selle eristandardi rdhuasetus
INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME siisteemsel tasemel. Komponentide funktsioone
kasitletakse nii palju, kui just on tarvilik.

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

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

Kdesolev eristandard muudab ja tdiendab 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 toimimisnditajatele“), millele allpool osutatakse kui péhistandardile.

Oma spetsiifilises Kasitlusalas asendavad kdesoleva 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 [EC 60601-1-3 varasemates viljaannetes voi eristandardites
IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 voi IEC60601-2-32 sisaldunud erinduded DENTAALSELE
RONTGENSEADMELE on valja eraldatud ja vdetud kdesolevasse eristandardisse.

Koik integreeritud RONTGENTORUPLOKKE puudutavad nduded on kaetud kdesoleva eristandardiga.
Seetottu ei ole selle rahvusvahelise standardi kasitlusalasse kuuluvatele seadmetele kohaldatav
standard IEC 60601-2-28.
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201.1 KASITLUSALA, EESMARK JA ASJAKOHASED STANDARDID
Kohaldatav on pohistandardi3 peatiikk 1 jargmiste erisustega:
201.1.1 Kasitlusala

Asendus:

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

Selle standardi kasitlusalasse 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 moistega.

MARKUS 2 Pdhikomponendid voivad olla naiteks RONTGENMONOPLOKK ja ELEKTROONNE
RONTGENPILDIRETSEPTOR.

MARKUS 3 Fotostimulatsioon-fosfoorplaadid ja nende lugerid (riistvara ja tarkvara) on selle eristandardi
kasitlusalast valja jdetud, 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, [EC 60601-2-45 ja IEC 60601-2-43
kasitlusalas olevad EM-SEADMED ja EM-SUSTEEMID jddvad kadesoleva eristandardi kasitlusalast
vilja. Selle eristandardi kasitlusala ei holma ka KIIRITUSRAVI SIMULAATOREID ning luu ja koe
absorptsioondensitomeetria seadmeid. Kasitlusalast on valja jaetud ka DENTAALFLUOROSKOOPIA
EM-SEADMED.

Oma spetsiifilises késitlusalas 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 kdrgepingegeneraatorite 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 nduded, mis varem olid sitestatud
standardites IEC 60601-2-7 ja IEC 60601-2-32, sisalduvad kas standardis IEC 60601-1:2005 (valjaanne 3)
voi kdesolevas eristandardis. Seetdttu ei kuulu INTRAORAALSE DENTAALSE RONTGENSEADME jaoks standardid
IEC 60601-2-7 jaIEC 60601-2-32 standardi IEC 60601-1 kolmanda véljaande raamistikku.

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

3 Pohistandard on IEC 60601-1:2005. 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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201.1.2 Eesmark
Asendus:

Selle eristandardi eesméark on sdtestada 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 ja IEC 60601-1-3 on kohaldatavad nii, nagu on muudetud
peatiikkide 202 ja 203 jargi. Standardid IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-104 ja IEC 60601-1-115 ei
ole kohaldatavad. Kéik muud standardisarjas IEC 60601-1 vilja antud kollateraalstandardid on
kohaldatavad avaldatud tingimustel.

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

201.1.4  Eristandardid
Asendus:

Standardisarja IEC 60601 eristandardid véivad muuta, asendada voi tiihistada pdhistandardis voi
kollateraalstandardites satestatud ndudeid kidsitletava EM-SEADME liigi kohaselt, samuti lisada
ESMASELE OHUTUSELE ja OLULISTELE TOIMIMISNAITAJATELE muid ndudeid.

Eristandardi nduded on pohistandardi nduete suhtes prioriteetsed.

Kédesolevas eristandardis osutatakse standardile IEC 60601-1 lihidalt kui poéhistandardile.
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 peatiiki 4 sisule jne). Péhistandardi teksti
timberkorraldused on tahistatud jargmiste sdnadega:

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

49 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.
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,Tdiendus“ tahendab, et selle eristandardi tekst tdiendab pohistandardi véi kohaldatava
kollateraalstandardi néudeid.

»Muudatus“ tdhendab, et pohistandardi voi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikki v4i jaotist
on muudetud nii, nagu nditab selle eristandardi tekst.

Pohistandardile tdienduseks olevad jaotised, joonised ja tabelid on nummerdatud alates 201.101.
Kuna pohistandardis on méairatlused nummerdatud 3.1 kuni 3.139, on kidesolevas standardis
antud lisamaaratlused nummerdatud alates 201.3.201. Uued lisad on tahistatud tahtedega 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 Kkasutusel, et viidata korraga nii pohistandardile, kodikidele
kohaldatavatele kollateraalstandarditele kui ka sellele eristandardile.

Podhistandardi vdi kohaldatava kollateraalstandardi peatiikk vdéi jaotis, kui sellele ei ole selles
eristandardis vastavat peatiikki ega jaotist, kuigi olles ilmselt ebaoluline, on kohaldatav ilma

muudatusteta. Kui on ette nahtud, et pohistandardi voéi 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 pdhistandardi peatiikk 2 jargmiste erisustega:

Asendus:

[EC 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:

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

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

[EC 62220-1:2003¢6. Medical electrical equipment - Characteristics of digital X-ray imaging
devices - Part 1: Determination of the detective quantum efficiency

201.3 TERMINID JA MAARATLUSED

Muudatus:

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