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Appareils électromédicaux -
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Teil 2-78: Besondere Festlegungen an die Sicherheit, einschliefSlich der wesentlichen
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von medizinischen Robotern zur Rehabilitation, Beurteilung, Kompensation oder Linderung
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Tato publikace je vydana jako norma s dvojim logem.



Text této mezinarodni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/1676/FDIS 62D/1688/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této mezinarodni normy lze najit ve zpravé o hlasovéani
ve vySe uvedené tabulce.

Tento dokument byl vypracovan v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.
V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycCejny typ.

- ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
malym typem.

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TETO ZVLASTNi NORME, NEBO JAK JE
UVEDENO: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddilu uvedenych v obsahu, véetné vSech
dalsich pododdila (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

- ,Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).

Odkazum na kapitoly predchézi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly.
Pro odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich ¢isla.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouZzitim popsanym v kapitole 7, ¢asti
2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

- ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,ma"“ znamenad, Ze shoda s pozadavkem nebo zkousSkou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,smi” popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 80601 a IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické
pristroje je mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, zZe obsah nebo tohoto dokumentu zustane nezménén az do data pristi provérky
(stability date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v udajich o tomto
dokumentu. K tomuto datu bude dokument bud



http://webstore.iec.ch

zZnovu potvrzen;

zrusSen;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménén.

POZNAMKA UZivatelé tohoto dokumentu se upozoriuji na skute¢nost, Ze vyrobci a zkusebny mohou
potrebovat po vydani nové, zménéné nebo revidované publikace IEC prechodné obdobi, ve kterém
pripravi vyrobky podle novych pozadavku a vybavi se na provadéni novych nebo zménénych zkousek.
Komise doporucuji, aby obsah této publikace nebyl zaveden na narodni trovni drive nez tri roky po
datu jejiho vydani.

UPOZORNENI - Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povaZzovan za potfebny k porozuméni
jejimu obsahu. Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.



Citované predpisy

Smeérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. brezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky, v platném znéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V této CSN je podle metodickych pokyni pro normalizaci MPN 1:2011 Zpracovdni, stavba, ¢lenéni

a tuprava ceskych technickych norem uplatnéna zasada pro prejimani anglického slova ,general”
¢eskymi slovy ,,obecny, obecné” misto drive pouzivanych ,vSeobecny, vSeobecné”. Z tohoto duvodu
se mohou v textu prislusné liSit nékteré nazvy a nadpisy prebirané z obecné normy

CSN EN 60601-1 ed. 2.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k definici 201.3.215, do prilohy AA a k seznamu definovanych termint doplnény
informativni narodni poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceské agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zakladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

EVROPSKA NORMA EN IEC 80601-2-78
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2020

ICS 11.040.01

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-78: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych roboti
pro rehabilitaci, posuzovani, kompenzovani

nebo zmirnovani

(IEC 80601-2-78:2019)

Medical electrical equipment -

Part 2-78: Particular requirements for basic safety and essential performance
of medical robots for rehabilitation, assessment, compensation or alleviation
(IEC 80601-2-78:2019)



Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -

Partie 2-78: Exigences particulieres pour la Teil 2-78: Besondere Festlegungen an die

sécurité de base et les performances essentielles Sicherheit, einschlieBlich der wesentlichen

des des robots médicaux dédiés a la rééducation, Leistungsmerkmale

l,évaluation, la compensation ou l,atténuation ~ von medizinischen Robotern zur Rehabilitation,

(IEC 80601-2-78:2019) Beurteilung, Kompensation oder Linderung
(IEC 80601-2-78:2019)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2019-08-13. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty,

Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska,

Svédska, Svycarska a Turecka.

(]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
© 2020 CENELEC  Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢leniim CENELEC.
Ref. ¢.
EN IEC 80601-2-78:2020 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 62D/1676/FDIS, budouci vydani 1 IEC 80601-2-78, ktery vypracovala subkomise
IEC/SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi byl predlozen k paralelnimu hlasovéni IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC
jako EN IEC 80601-2-78:2020.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2020-10-03
- nejzazsi datum zrusSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2023-04-03

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zdkladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavku smérnice
(smérnic) EU.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 80601-2-78:2019 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast mezindrodni normy IEC 80601 byla napsana v dobé rychlého postupu technického vyvoje
ZDRAVOTNICK[JCH ROBOT[] a stdlého rozsirovani védeckého zakladu jejich bezpecného pouziti.

Tento dokument je vysledkem prace, ktera zacala v ISO/TC 184/SC 2/WG 7 v rijnu 2006 na ROBOTECH
pro osobni péci, zabyvajici se vznikajicim typem ZDRAVOTNICKEHO ROBOTA, ktery se pouZzival mimo
prumyslové prostredi. Tato skupina pracovala na nové normé ISO 13482, ktera byla vydéana jako
mezinarodni norma (ISO) v roce 2014. I kdyz se puvodné zamérovala na nezdravotnické aplikace,
WG 7 uznala, Ze je treba pracovat na zdravotnickych prostredcich vyuzivajicich robotickou techniku.

V rijnu 2009 ISO/TC 184/SC 2 ustanovila WG 7, Studijni skupinu (SG) na Roboty pro zdravotnickou péci,
sloZenou z expertt z Kanady, Francie, Némecka, Japonska, Koreje, Rumunska, Svycarska, Spojeného
kralovstvi a USA.

Prace ISO/TC 184/SC 2/WG 7 SG byla kumulovana v navrhu na vytvoreni spojené pracovni komise
(JWG 9) s IEC/TC 62/SC62A se zamérenim na ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE vyuZzivajici
robotickou techniku. Tato JWG zacala vytvorenim technické zpravy (IEC TR 60601-4-1) zabyvajici se
stupném nezavislosti. BEhem tvorby tohoto dokumentu se zdéla potiebnd zvlastni norma pro ROBOTY
REHABILITACNIHO typu. To vedlo ke vzniku spojené pracovni skupiny 36 (ZDRAVOTNICKE ROBOTY pro
REHABILITACI) v dubnu 2015 v ramci IEC/TC 62/SC62D, pro vytvoreni zvlastnich pozadavku na
BEZPECNOST ZDRAVOTNICKJCH ELEKTRICK[JCH PRISTROJ[] @ ZDRAVOTNICK[JCH ELEKTRICK[JCH SYSTEM[] Pro
ROBOTY REHABILITACNIHO typu. ISO/TC 184/SC 2 byla od té doby postoupena do ISO/TC 299,

a JWG 9 se sloucila s JWG 35 a 36 a vytvorily JWG 5 (Bezpec¢nost ZDRAVOTNICK[JCH ROBOT[]) na strané
ISO. Tento navrh byl schvélen IEC i ISO a prace zacala.

V této zvlastni normé jsou minimalni bezpecnostni pozadavky specifikované uvedeny proto, aby
poskytovaly prijatelnou Groven ZAKLADNi BEZPECNOSTI @ NEZBYTNE FUNKCNOSTI Pro ZDRAVOTNICKE
ROBOTY, které fyzicky interaguji s POSTIDENOMI PACIENTY, k podpore nebo provadéni REHABILITACE,
POSUZOVANI, KOMPENZOVAN{ nebo ZMIRJOVANI, tykajici se POHYBOVOCH FUNKCI PACIENTA.

Za pozadavky jsou uvedeny zvlastni specifikace pro prislusné zkousky.



201.1 Rozsah platnosti, predmeét normy
a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy[1] plati s témito vyjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato ¢ast IEC 80601 plati pro obecné pozadavky na ZAKLADNI BEZPECNOST @ NEZBYTNOU FUNKCNOST
ZDRA-

VOTNICKJCH ROBOT[], které fyzicky interaguji s POSTIDENOMI PACIENTY, k podpore nebo provadéni
REHABILITACE, POSUZOVAN{, KOMPENZOVANI nebo zZMiRJOVANI, tykajici se POHYBOV[JCH FUNKCI
PACIENTA, jak je ur¢eno VJROBCEM.

M34-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro ME PRiSTROJE, nebo pouze pro ME
SYSTEMY, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo clanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo ¢lanek prislusné jak pro ME PRISTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

POZNAMKA Viz také 4.2 obecné normy.
Tato zvlastni norma neplati pro
- vneéjsi protetické prostredky na koncetiny (pouzije se ISO 22523),
- elektrické voziky (pouzije se ISO 7176 (soubor)),
- diagnostické zobrazovaci pristroje (napr. MRI, pouzije se IEC 60601-2-33), a

- ROBOTY pro osobni péci (pouZzije se ISO 13482).

201.1.2 Predmet normy

Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavki na ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU
FUNKCNOST pro ZDRAVOTNICKE ROBOTY, které fyzicky interaguji s POSTIJENOMI PACIENTY, k podpore
nebo provadéni REHABILITACE, POSUZOVANI, KOMPENZOVANI nebo ZMiRJOVANI, tykajici se POHYBOV[ICH
FUNKCI PACIENTA.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlasStni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 této zvlastni 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



aIEC 60601-1-11:2015 plati s modifikacemi podle kapitol 202, 206, 208, 210 a 211. IEC 60601-1-3 a
IEC 60601-1-12 neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak

byly vydany.
201.1.4 Zvlastni normy

Ndahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PRiSTRO],
a mohou pridavat jiné pozadavky na ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku obecné normy nadrazen.

Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
uvadén jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény Cislem prislusného
dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovid4 obecné normé, aviak je doplnéno predéislim
,201" (napr. 201.1 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida
prislusné skupinové normeé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou ¢islici (¢islice) ¢iselného
oznaceni této skupinové normy (napr. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly

4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tykda obsahu kapitoly 4 skupinové normy
60601-1-3 atd.). Zmeény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:



»~Ndhrada" - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

,Doplnék” - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy.

,Zmena"“ - kapitola nebo clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliiuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Definice
v obecné normeé jsou vSak Cislovany od 3.1 do 3.147, proto jsou doplinkové definice v tomto
dokumentu ¢islovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd.

a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Clanky, obréazky, nebo tabulky, které dopliiuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“
znamena cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tento dokument” se pouziva k odvolavkam na obecnou normu, kterékoli pouzitelné
skupinové normy a tuto zvlastni normu spolecCné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek obecné normy nebo pouZzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou Cast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, treba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlaStni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[1] Obecnda 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 pfistroje - Cést 1: Obecné poZadavky na zakladni bezpec¢nost a
nezbytnou funkcnost).



