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Medical electrical equipment –
Part 2-77: Particular requirements for the basic safety and essential performance of robotically
assisted surgical equipment

Appareils électromédicaux –
Partie 2-77: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils chirurgicaux robotiquement assistés

Medizinische elektrische Geräte –
Teil 2-77: Besondere Festlegungen an die Sicherheit, einschließlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von durch Roboter unterstützte Chirurgiegeräte

Tato norma přejímá anglickou verzi evropské normy EN IEC 80601-2-77:2021. Má stejný status jako
oficiální verze.

This standard implements the English version of the European Standard EN IEC 80601-2-77:2021. It
has the same status as the official version.

Anotace obsahu

Tato část souboru norem IEC 80601 stanovuje požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost roboticky asistovaných chirurgických přístrojů. Jedná se o nový přístup k provádění
určitých chirurgických zákroků, kdy jsou některé nástroje vedeny strojově, avšak jsou ovládány
a kontrolovány operatérem. Jsou to obvykle
miniinvazivní chirurgické zákroky v urologii, gynekologii či jiných oborech. Nejčastější jde o aplikace
v dutině břišní a hrudní a dalších špatně dostupných dutinách lidského těla. Obecně všude tam, kam
je z anatomických příčin obtížný přístup při otevřené či laparoskopické metodě. V této zvláštní
normě jsou stanoveny požadavky
na bezpečnost a funkčnost, elektromagnetickou kompatibilitu a použitelnost. Jsou popsány příslušné
zkoušky. V informativních přílohách jsou kromě značení a zdůvodnění požadavků pojednány otázky
zastavovacích funkcí a minimálních vzdáleností, doby životnosti a odolnosti vůči vyzařování
vysokofrekvenčních chirurgických přístrojů.
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*)    V originále není tato změna uvedena.


