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Struktura tohoto vydání je v souladu s ČSN EN 60601-1 ed. 2:2007 a její změnou A1:2014 a je
technickou revizí.
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Předmluva

Text dokumentu 62D/1109/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 60601-2-36, který vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC jako
EN 60601-2-36:2015.

Jsou stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2015-11-22
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-05-22

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-36:1997.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZZ, která je součástí tohoto dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-36:2014 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Tato zvláštní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů pro mimotělně
buzenou litotrypsi. Mění se jí a doplňuje IEC 60601-1+A1:2012 (ed. 3.1) Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost, dále
nazývaná obecná norma.

Cílem tohoto druhého vydání je aktualizace odkazů této zvláštní normy na třetí vydání obecné normy
úpravou její struktury a technickými změnami.

Požadavky této zvláštní normy jsou požadavkům obecné normy nadřazeny.

Obecné pokyny a zdůvodnění k důležitějším požadavkům této zvláštní normy jsou v příloze AA.
Předpokládá se, že znalost důvodů pro tyto požadavky nejen umožní správné použití této normy, ale
také urychlí revize vyvolané změnami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Příloha AA však netvoří



část požadavků této normy.

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato zvláštní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů pro mimotělně
buzenou litotrypsi, definovaných v 201.3.206, včetně přístrojů pro jiné zdravotnické použití
terapeutických mimotělně buzených fokusovaných rázových vln, dále nazývaných me přístroje.
Použitelnost této zvláštní normy je omezena na části přímo zasahující do léčby litotrypsí, ke kterým
patří, nikoli výlučně, generátor rázové vlny, stůl pacienta a jejich interakce se zobrazovacími
a monitorovacími prostředky. Ostatní zařízení, jako jsou počítače pro plánování léčby pacienta,
rentgenové a ultrazvukové přístroje, jsou z této normy vyloučeny, protože pro ně platí jiné použitelné
normy IEC.

Tato zvláštní norma neplatí pro:
ultrazvukové fyzioterapeutické přístroje určené pro použití ve fyzioterapii;●

ultrazvukové přístroje určené pro použití při terapii ultrazvukem s vysokou intenzitou (HITU – high intensity●

therapeutic ultrasound) a jiné terapeutické přístroje, jak je uvedeno v příloze AA.

201.1.2 * Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost přístrojů pro mimotělně buzenou litotrypsi, definovaných v 201.3.206, včetně
přístrojů pro jiné zdravotnické použití terapeutických mimotělních fokusovaných rázových vln.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-2:2007 platí s modifikací podle kapitoly 202. IEC 60601-1-3 a IEC 60601-1-10 neplatí.
Všechny ostatní vydané skupinové normy souboru IEC 60601 platí tak, jak jsou vydány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 smí zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
v obecné normě a skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný me přístroj, a smí
přidávat další
požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je nadřazen požadavku obecné normy.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1 uváděn jako odkaz na obecnou normu.
Odkazy na skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného dokumentu.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá obecné normě, avšak je doplněno předčíslím
„201“



(např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá použitelné
skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice) číselného označení této
skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3
atd.). Změny textu obecné normy jsou specifikovány následujícími slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela nahrazuje
textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
v obecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.139, proto jsou doplňkové definice v této normě
číslovány od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky
aa), bb) atd.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“
znamená číslo této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na obecnou normu, kterékoli použitelné skupinové
normy a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné; kde je
záměrem některou část obecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


