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Oznámení o schválení
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Úvod
Tato část mezinárodní normy IEC 80601 byla napsána v době rychlého postupu technického vývoje
ZDRAVOTNICKÝCH ROBOTŮ  a stálého rozšiřování vědeckého základu jejich bezpečného použití.

Tento dokument je výsledkem práce, která začala v ISO/TC 184/SC 2/WG 7 v říjnu 2006 na ROBOTECH
pro osobní péči, zabývající se vznikajícím typem ZDRAVOTNICKÉHO ROBOTA, který se používal mimo
průmyslové prostředí. Tato skupina pracovala na nové normě ISO 13482, která byla vydána jako
mezinárodní norma (ISO) v roce 2014. I když se původně zaměřovala na nezdravotnické aplikace,
WG 7 uznala, že je třeba pracovat na zdravotnických prostředcích využívajících robotickou techniku.
V říjnu 2009 ISO/TC 184/SC 2 ustanovila WG 7, Studijní skupinu (SG) na Roboty pro zdravotnickou péči,
složenou z expertů z Kanady, Francie, Německa, Japonska, Koreje, Rumunska, Švýcarska, Spojeného
království a USA.

Práce ISO/TC 184/SC 2/WG 7 SG byla kumulována v návrhu na vytvoření spojené pracovní komise
(JWG 9) s IEC/TC 62/SC62A se zaměřením na ZDRAVOTNICKÉ ELEKTRICKÉ PŘÍSTROJE využívající
robotickou techniku. Tato JWG začala vytvořením technické zprávy (IEC TR 60601-4-1) zabývající se
stupněm nezávislosti. Během tvorby tohoto dokumentu se zdála potřebná zvláštní norma pro ROBOTY
REHABILITAČNÍHO typu. To vedlo ke vzniku spojené pracovní skupiny 36 (ZDRAVOTNICKÉ ROBOTY pro
REHABILITACI) v dubnu 2015 v rámci IEC/TC 62/SC62D, pro vytvoření zvláštních požadavků na
BEZPEČNOST ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH PŘÍSTROJŮ a ZDRAVOTNICKÝCH ELEKTRICKÝCH SYSTÉMŮ pro
ROBOTY REHABILITAČNÍHO typu. ISO/TC 184/SC 2 byla od té doby postoupena do ISO/TC 299,
a JWG 9 se sloučila s JWG 35 a 36 a vytvořily JWG 5 (Bezpečnost ZDRAVOTNICKÝCH ROBOTŮ ) na straně
ISO. Tento návrh byl schválen IEC i ISO a práce začala.

V této zvláštní normě jsou minimální bezpečnostní požadavky specifikované uvedeny proto, aby
poskytovaly přijatelnou úroveň ZÁKLADNÍ BEZPEČNOSTI a NEZBYTNÉ FUNKČNOSTI pro ZDRAVOTNICKÉ
ROBOTY, které fyzicky interagují s POSTIŽENÝMI PACIENTY, k podpoře nebo provádění REHABILITACE,
POSUZOVÁNÍ, KOMPENZOVÁNÍ nebo ZMÍRŇOVÁNÍ, týkající se POHYBOVÝCH FUNKCÍ PACIENTA.

Za požadavky jsou uvedeny zvláštní specifikace pro příslušné zkoušky.



201.1 Rozsah platnosti, předmět normy
a související normy
Kapitola 1 obecné normy[1] platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti
Náhrada:

Tato část IEC 80601 platí pro obecné požadavky na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST
ZDRA-
VOTNICKÝCH ROBOTŮ,  které fyzicky interagují s POSTIŽENÝMI PACIENTY, k podpoře nebo provádění
REHABILITACE, POSUZOVÁNÍ, KOMPENZOVÁNÍ nebo ZMÍRŇOVÁNÍ, týkající se POHYBOVÝCH FUNKCÍ
PACIENTA, jak je určeno VÝROBCEM.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro ME PŘÍSTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTÉMY, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro ME PŘÍSTROJE, tak pro ME SYSTÉMY.

POZNÁMKA Viz také 4.2 obecné normy.

Tato zvláštní norma neplatí pro

–    vnější protetické prostředky na končetiny (použije se ISO 22523),

–    elektrické vozíky (použije se ISO 7176 (soubor)),

–    diagnostické zobrazovací přístroje (např. MRI, použije se IEC 60601-2-33), a

–    ROBOTY pro osobní péči (použije se ISO 13482).

201.1.2 Předmět normy
Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU
FUNKČNOST pro ZDRAVOTNICKÉ ROBOTY, které fyzicky interagují s POSTIŽENÝMI PACIENTY, k podpoře
nebo provádění REHABILITACE, POSUZOVÁNÍ, KOMPENZOVÁNÍ nebo ZMÍRŇOVÁNÍ, týkající se POHYBOVÝCH
FUNKCÍ PACIENTA.

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 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010 a IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013, IEC 60601-1-8:2006
           
a IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, IEC 60601-1-10:2007 a IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013



a IEC 60601-1-11:2015 platí s modifikacemi podle kapitol 202, 206, 208, 210 a 211. IEC 60601-1-3 a
IEC 60601-1-12 neplatí. Všechny ostatní vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 platí tak, jak
byly vydány.

201.1.4 Zvláštní normy
Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
v obecné normě a skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný ME PŘÍSTROJ,
a mohou přidávat jiné požadavky na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST.

Požadavek zvláštní normy je požadavku obecné normy nadřazen.

Pro stručnost je v této zvláštní normě odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
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 tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá
příslušné 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 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy
60601-1-3 atd.). Změny textu obecné normy jsou uváděny těmito 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.

„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 3.147, proto jsou doplňkové definice v tomto
dokumentu 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 „tento dokument“ 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.

[1]        Obecná norma je IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical
equipment – Part 1: General requirements for the basic safety and essential performance
(Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost a
nezbytnou funkčnost).


