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Zdravotnické elektrické piistroje - CSN

Cast 2-77: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou  EN IEC 80601-2-77

funkc¢nost roboticky asistovanych chirurgickych pristroju
36 4801

idt IEC 80601-2-77:2019

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 Gerate -
Teil 2-77: Besondere Festlegungen an die Sicherheit, einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von durch Roboter unterstitzte Chirurgiegerate

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy EN IEC 80601-2-77:2021. Ma stejny status jako
oficidlni 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 ¢ast souboru norem IEC 80601 stanovuje pozadavky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkCnost roboticky asistovanych chirurgickych pristroju. Jedna se o novy pristup k provadéni
urc¢itych chirurgickych zékroku, kdy jsou nékteré nastroje vedeny strojové, avsak jsou ovladany

a kontrolovany operatérem. Jsou to obvykle

v dutiné brisni a hrudni a dalSich Spatné dostupnych dutinach lidského téla. Obecné vsude tam, kam
je z anatomickych pricCin obtizny pristup pri oteviené Ci laparoskopické metodé. V této zvlastni
normeé jsou stanoveny pozadavky

na bezpecnost a funkcnost, elektromagnetickou kompatibilitu a pouzitelnost. Jsou popsany prislusné
zkou$ky. V informativnich prilohach jsou kromé znaceni a zdivodnéni pozadavku pojednany otazky
zastavovacich funkci a minimalnich vzdélenosti, doby Zivotnosti a odolnosti vuéi vyzarovani
vysokofrekvenc¢nich chirurgickych pristroju.

Néarodni predmluva
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EN 62366-1:2015/AC:2015 nezavedena

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
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CSN EN ISO 13482:2014 (18 6505) Roboty a roboticka zatizeni - Bezpe¢nostni pozadavky pro roboty
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CSN EN 60601-2-22 ed. 2:2013 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-22: Zvlastni
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CSN EN 60601-2-37 ed. 2:2018 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-37: Zvlastni



pozadavky
na zakladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych
a monitorovacich pristroju

CSN EN IEC 60601-2-46 ed. 3:2020 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-46: Zvlastni
pozadavky na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost operacnich stolu

CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-3: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost - Skupinova norma: Radiacni ochrana
u diagnostickych rentgenovych zarizeni

CSN EN 60601-1-9:2009 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-9: VSeobecné
pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: PoZzadavky na navrh s ohledem na
Zivotni prostredi

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-11: Obecné
pozadavky na zakladni bezpeCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce



CSN EN ISO 17664:2018 (85 5263) Zpracovani vyrobki pro zdravotni pééi - Informace, které maji
byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostredki pro zpracovani zdravotnickych prostredki

CSN EN 60601-2-52:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-52: Zvlastni
pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost zdravotnickych lazek

CSN ISO 8373:2013 (18 6501) Roboty a roboticka zafizeni - Slovnik

CSN EN 61010-1 ed. 2:2011 (35 6502) Bezpe¢nostni pozadavky na elektricka mérici, ridici
a laboratorni zaiizeni - Cast 1: Vieobecné pozadavky

CSN EN ISO 10218-1:2012 (18 6502) Roboty a roboticka zatizeni - PoZadavky na bezpe¢nost
primyslovych roboti - Cast 1: Roboty

CSN EN ISO 13855:2010 (83 3303) Bezpec¢nost strojnich zafizeni - Umisténi ochrannych zarizeni
s ohledem na rychlosti priblizeni ¢asti lidského téla

CSN EN ISO 10993 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl (soubor)
Vysvétlivky k textu této normy

V piipadé nedatovanych odkazl na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lanku
,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této normy. P¥i pouZivani této
normy je tieba vzdy pouzit takova vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi vydani nedatovanych
evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmén).

Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA, ktera obsahuje preklad kapitoly 201.3 Terminy
a definice prejimané mezinarodni normy.

UPOZORNENI - Logo na titulni strance s barvami uvnit znamend, e publikace obsahuje

barevny tisk, ktery je povazovan za potrebny k porozumeéni jejimu obsahu. Uzivatelé by proto
méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd 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 zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



*) 'V originéle neni tato zména uvedena.



