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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

* Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI
Publié annuellement

* Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis & jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nat/onal NEI) qui se presente sous forme de chapitres

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

consultera:
— la CEI 27:
électrotechnigu

— laCEl 6T%

et pour les appareils électromédicaux,
— la CElI 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiqguement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

* |EC Bulletin
* |EC Yearbook

feal Vocabulary (IEV), which is
separate chapters each dealing

specifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997

Full document details: IEC 60601-2-36 1997

NORME

CEl

INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL

STANDARD

60601-2-36

Premiére édition
First edition
1997-03

Appareils électromédicaux —

Partie 2:

0 IEC 1997 Droits de reproduction réservés [ Copyright - all rights reserved

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni utilisée
sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique
ou mécanique, y compris la photocopie et les microfilms, sans
l'accord écrit de I'éditeur.

International Electrotechnical Commission

No part of this publication may be reproduced or utilized in
any form or by any means, electronic or mechanical, including
photocopying and microfilm, without permission in writing from
the publisher.

3, rue de Varembé Geneva, Switzerland

Telefax: +41 22 919 0300 e-mail: inmail@iec.ch IEC web site http: //www.iec.ch

Commission Electrotechnique Internationale CODE PRIX
International Electrotechnical Commission PRICE CODE Q
MemayHapoarHana 3nekrpotexHuueckan Komuceua

[ ] Pour prix, voir catalogue en vigueur

For price, see current catalogue

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997

-2- 60601-2-36 © CEI:1997

SOMMAIRE

Pages
AV AN T - P R O P O S oo e et aaaas 4
NV 10 1 T I 1 ]\ S 6
Articles

SECTION UN: GENERALITES
1 Domaine d'application et Objet ... 8
2  Terminologie et defiNItIONS ... ..o e 10
6 Identification, marquage et documMeNtation ............cooviiiiiii e 12
SECTION DEUX: CONDITIONS D'ENVIRONNEME
10 Conditions d’enViroNNEMENT........cuuiiiiiiiii e, ) 14
19 16
20 16
21 16
22 20
24 22
26 22
28 24
E LES RISQUES DUS AUX
ES OU EXCESSIFS
35 >0 1S S M raS QNS - it 24
36 2L LU TN S 24
NZONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
42 S (TN S (Y (V=2 e PPN 26
49 o LR o) L] L= L L S PP 26
CISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
TECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
50 ractéristiques de fonctionnement ........cocceeiiiiiiin i, 26
51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques ..................... 28
SECTION DIX: REGLES DE CONSTRUCTION
Lo 1= 1= =111 (P 28
56 Composants et ENSEMbDIES ... oo 30
57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, COMPOSAaNnts et MONtAge .......cevvuiiniiiiiiiiiiieeeereeeeeenas 30
Annexes
L Références — Publications mentionnées dans la présente Norme ............cccceeeeeneennnn. 32
AA Guide général et JUSTIfiCAatiONS ... ....iiiii e 34
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-36 1997


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997

60601-2-36 © IEC:1997 -3-

CONTENTS

Page
FOREWORD ...ttt e et e et ettt et et r e et e e et e eaanaaes 5
INTRODUGCTION L.ttt ettt ettt e e et e et e et e et e e et e et et e e ean e eeen s 7
Clause

SECTION ONE: GENERAL
1 SCOPE ANA ODJECT...u ittt 9
2 Terminology and definitioNS .......couiiiiii 11
6 Identification, marking and dOCUMENTS . .....oiuiiiiiiii e e 13
SECTION TWO: ENVIRONMENTAL CONDITIONS
10 Environmental conditionNS ........c.c.vvuiiiiiiiiie e AN N 15
SECTION THREE: PROTECTION AGAINST ELECTR
19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS ... 0N+ \ee e - Nolevnnennn 17
20 Dielectric strength........ccoooiiiiiii AV 17
SECTION FOUR: PROTECTION AGAI
21 Mechanical strength.............cooiiiiiin, 17
22 MOVING PartS.....coceoviiiiiiiiieiinee e NG 21
24 Stability in NORMAL USE 23
26 Vibration and NOiS@........ccocveiiiiii o NG NG D 23
28 Suspended MasSes ......ooceevveevveie i NG 25
SECTION FIVE
35 Acoustical energy|(lrcluch i 25
36 Electromagni{'c (o oL 10T 0= 111 1L N 2 N N PP 25
SECTION S s p
42 27
49 27
50 27
51 29
Lo R 7= o1 - | 29
56 Components and general aSSembIY.... ... 31
57 MAINS PARTS, cOmpPoNnents and layOuUL .........couiiiiiiiii e 31
Annexes
L References — Publications mentioned in this Standard ..............occoiiiiiiiiiiiciinns 33
AA General guidance and rationale ....... ..o 35
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-36 1997


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997

—4- 60601-2-36 © CEI:1997

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils pour
lithotritie créée de facon extra-corporelle

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mopdialexde normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natiopgux de IaxCEIl). La CEl a

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions nalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autrg s Normes
Internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'études, au 6 toup Comité

national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations j i entales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participent égale X collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISQ { ixXées par accord

entre les deux organisations.
2) Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant Je st i eprésentent, dans la
3) Les documents produits se présentent spOs ¢ } Ils sont publiés

4) Dans le but d'encourager l'unification internati ité i ux de la CEIl s'engagent a appliquer
de fagon transparente, dans toute la mesuyé possibl 5 \es internationales de la CEIl dans leurs normes

5) La CEl n'a fixé aucune
responsabilité n’est pa

Yoarquage comme indication d’approbation et sa

6) L'attention est i ihs des\éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de drg de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de droifs de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme intern 36 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

électromédicaux, études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale.

Le texte degelte RQrme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62D/211/FDIS 62D/231/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette Norme particuliere.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliere, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:
— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

— notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains;

— spécifications d’essai: caracteres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L’ARTICLE 2 ET
DANS LA CEI 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

Part 2: Particular requirements for the safety of equipment
for extracorporeally induced lithotripsy

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizafion fox_standardization
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). Fheg object okthe IEC is to
promote international co-operation on all questions concerning standardization j QCtri |

2)

3)

4) In order to promote international unificatj } wmittees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximu ¥ i eir national and regional standards. Any
divergence between the IEC 2 asponting’national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

5) The IEC provides no marki e indj its gpproval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared tq be™g i it

6) Attention is dgé ) fbili e of the elements of this International Standard may be the
subject of pate ghts. held responsible for identifying any or all such patent rights.

International St €
Electromedica Y echnical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

The tex Standard is based on the following documents:
FDIS Report on voting
62D/211/FDIS 62D/231/RVD

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;
— notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
— test specifications: in italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-36 1997


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-36-1997

-6- 60601-2-36 © CEI:1997

INTRODUCTION

La présente Norme particuliere modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme édition, 1988)
Appareils électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité et ses amende-
ments 1 (1991) et 2 (1995), appelée Norme Générale dans la présente Norme Particuliére (voir
1.3).

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément a la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue a
Washington en 1979, une section «Guide général et justifications» contenant, le cas échéant,
des notes explicatives concernant les prescriptions les plus importantes fig I'annexe AA.

des prescriptions de la présente Norme.

&
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INTRODUCTION

This Particular Standard supplements IEC 601-1 (second edition, 1988) Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety, and its amendments 1 (1991) and
2 (1995), hereinafter referred to as the General Standard (see 1.3).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1979, a
"General guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appropriate,
about the more important requirements is included in annex AA.

arked with an

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in annex A

A are m
asterisk (*).

the proper application of the Standard but will, in due Redi any revision
necessitated by changes in clinical practice or as a resu S iy"technology.

s
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils pour
lithotritie créée de facon extra-corporelle
SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exce

1.1 Domaine d'application

Complément:

D'IMPULSIONS DE PRESSION, le dispositi
dispositifs d'imagerie et de surveillan

organisant le traitement du PATIENT, le$ dispasitifs
de la présente Norme car ilg font I'obje d‘al\n

cue pour des APPAREILS destinés a étre
: maniére que, tant que d'autres normes
spécifiques ne serQn ibles cepcewnant d'autres applications médicales d'appareils
thérapeutiques {E} *

utilisée comme g

1.2 Objet

Complément.

liere précise les régles de sécurité des APPAREILS POUR LITHOTRITIE
-CORPORELLE.

1.3 Normes Particulieres
Complément.

La présente Norme Particuliere se rapporte a la CElI 601-1 (1988): Appareils électromédicaux —
Premiére partie: Régles générales de sécurité, et a ses amendements 1 (1991) et 2 (1995).

Pour plus de concision, cette premiéere partie est désignée dans la présente Norme Particuliére
soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale sont indiquées par I'emploi des mots suivants:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2: Particular requirements for the safety of equipment

for extracorporeally induced lithotripsy

SECTION ONE: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular Standard applies to the safety of EQYIPMENT KOR™E &ORPOREALLY INDUCED

LITHOTRIPSY as defined in 2.1.101.

The applicability of this Particular Sta
LITHOTRIPSY treatment such as, but

PULSE equipme
1.2 Object

Addition:

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, and its amendments 1 (1991) and 2 (1995).

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the "General Standard" or
as the "General Requirement(s)".

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by
the use of the following words:
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«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est completement remplacé par le texte de la présente Norme Particuliere.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures complémentaires a ceux de la Norme Générale sont numérotés a
partir de 101, les annexes complémentaires sont identifiées AA, BB, etc., et les points
complémentaires sont identifiés aa), bb), etc.

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Norme Gép
Particuliére considérées ensemble.

Une section, un article ou un paragraphe de la Norme Gén
s'il n'existe pas de section, d'article ou de paragraphe

hrisants sont utilisés pour créer des
-corporele, un complément de référence aux

z

IMPULSIONS DE PRESSION cpéées de fagon
Normes Particulieres appli 5

Dispositif pour la lithgtritie a IMPULSIONS DE PRESSION créées de fagon extra-corporelle.
2.12 Divers

Définitions complémentaires:

2.12.101 LITHOTRITIE

Pulvérisation ou fragmentation des calculs.

2.12.102 LITHOTRITIE CREEE DE FACON EXTRA-CORPORELLE

LITHOTRITIE interne par IMPULSIONS DE PRESSION créées hors du PATIENT.
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