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oben angefilhrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der .etz
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Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-78: Besondere Festlegungen an die Sicherheit, einschlieBlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen Robotern zur
Rehabilitation, Beurteilung, Kompensation oder Linderung

(IEC 80601-2-78:2019);

Deutsche Fassung EN IEC 80601-2-78:2020

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);

German version EN IEC 80601-2-78:2020

Appareils électromédicaux —

Partie 2-78: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des robots médicaux dédiés a la rééducation, I'évaluation, la compensation ou I'atténuation
(IEC 80601-2-78:2019);
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2019-08-13 angenommene Europédische Norm als DIN-Norm ist
2021-05-01.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 80601-2-78 (VDE 0750-2-78):2018-06.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium DKE/K 812 "Elektromedizinische Gerate" der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de)
zustéandig.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tber die Internetseiten von DKE (www.dke.de) und DIN
(www.din.de) durch eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom IEC/SC 62D "Electromedical equipment" erarbeitet und unterliegt
dem Copyright der IEC .
Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieses Dokuments bis zu dem Datum (stability date)

unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter "http://webstore.iec.ch” zu diesem Dokument
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees das Dokument

bestétigt,
zuriickgezogen,

- durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

geandert.

In diesem Dokument werden folgende Schriftarten verwendet:
- Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift,
- Priifungen: in Kursivschrift.

- Informationen auRerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in
Kleinschrift. Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift,

- BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, IN DIESER NORM ODER WIE ANGEGEBEN
DEFINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.
Im Aufbau dieses Dokuments bedeutet die Bezeichnung

- ,Abschnitt" eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieRlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

- ,Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z.B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb dieses Dokuments geht die Bezeichnung ,Abschnitt* voraus, gefolgt
von der Abschnittsnummer. Verweisungen auf Unterabschnitte innerhalb dieser speziellen Norm erfolgen nur
durch Angabe der Nummer.

In diesem Dokument wird der Konjunktiv ,oder* verwendet wie ein ,einschliellich oder”. Somit ist eine
Festlegung wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Gberein. Fir dieses Dokument bedeutet das Hilfsverb:

- ,muss”“(en: shall), dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist fiir die Einhaltung
dieses Dokuments,
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- ,sollte’, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fiir

die Einhaltung dieses Dokuments,

- ,darf* die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fir die im Anhang AA eine Begriindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Das Original-Dokument enthalt Bilder in Farbe, die in der Papierversion in einer Graustufen-Darstellung

wiedergegeben werden. Elektronische Versionen dieses Dokuments enthalten die Bilder in der originalen
Farbdarstellung.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit europaischen und internationalen Dokumenten

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument chne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Furden Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Bezug
genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1
Europaisches Internationales Klassifikation Im
Deutsches Dokument VDE-
Dokument Dokument Vorschriftenwerk
— IEC Guide 109:2012 — -
EN 60601 (alle Teile) IEC 60601 (alle Teile) | DIN EN 60601 (VDE 0750) VDE 0750
(alle Teile)
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
+ A1:2013 + Cor 1:2006 (VDE 0750-1):2013-12
+ Cor 2:2007
+A1:2012
EN 60601-1-2:2015 IEC 60601-1-2:2014 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(VDE 0750-1-2):2016-05
EN 60601-1-3:2008 IEC 60601-1-3 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
+ AC:2010 + A1:2013 (VDE 0750-1-3): 2014-06
+ A1: 2013
EN 60601-1- - — _
3/A11:2016
EN 60601-1-6: 2010 IEC 60601-1-6:2010 DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
+ A1:2015 + A1:2013 (VDE 0750-1-6):2016-02
EN 60601-1-8:2007 IEC 60601-1-8:2006 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
+ AC:2010 + A1:2012 (VDE 0750-1-8):2014-04
+ A1:2013
EN 60601-1- - DIN EN 60601-1-8/A11 VDE 0750-1-8
8/A11:2017 (VDE 0750-1-8):2018-02
EN 60601-1-9:2008 IEC 60601-1-9:2007 DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9
+ A1:2013 + A1:2013 (VDE 0750-1-9):2014-05
EN 60601-1-10:2008 IEC 60601-1-10:2007 | DIN EN 60601-1-10 VDE 0750-1-10
+ A1:2015 + A1:2013 (VDE 0750-1-10):2016-04
EN 60601-1-11:2015 IEC 60601-1-11:2015 | DIN EN 60601-1-11:2016-04 -
EN 60601-1-12 IEC 60601-1-12 DIN EN 60601-1-12 VDE 0750-1-12
(VDE 0750-1-12)
EN 60601-2-33 IEC 60601-2-33 DIN EN 60601-2-33 VDE 0750-2-33
(VDE 0750-2-33)
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Europdisches

Internationales

Deutsches Dokument

Klassifikation im
VDE-

Dokument Dokument Vorschriftenwerk

- IEC TR 60601-4- - -
1:2017

EN 61924-2:2013 IEC 61924-2:2012 DIN EN 61924-2:2013-09 -
- + Cor 1:2013 + Ber 1:2014-03
EN 62366-1:2015-04 IEC 62366-1:2015 DIN EN 62366-1 VDE 0750-241-1
+ AC:2015 + Cor 1:2016 (VDE 0750-241-1):2017-07
- + A1:2020 — -

IEC TR 62366-2:2016

ISO 7176 (alle Teile)

ISO 8373:2012

EN ISO 9999:2016

ISO 9999:2016

DIN EN ISO 9999:2017-03

EN ISO 10218-1:2011

ISO 10218-1:2011

DIN EN ISO 10218-1:2012-01

EN ISO 10535:2006-
12

ISO 10535:2006

DIN EN I1SO 10535:2007-04

EN ISO 11064-7:2006

ISO 11064-7:2006

DIN EN I1SO 11064-7:2006-08
+ Ber 1:2006-10

EN ISO 13482:2014

ISO 13482:2014

DIN EN ISO 13482:2014-11

EN ISO 14971:2012

ISO 14971:2007

DIN EN ISO 14971:2013-10

ersetzt durch: ersetzt durch: ersetzt durch:

EN ISO 14971:2019 ISO 14971:2019 DIN EN ISO 14971:2020-07 -
EN ISO 15223-1 ISO 15223-1 DIN EN ISO 15223-1 -
EN ISO 22523:2006 ISO 22523:2006 DIN EN ISO 22523:2007-04 -
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601 (VDE 0750) (alle Teile), Medizinische elektrische Geréte

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 +
Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + A1:2013

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-2: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgréBen — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2015

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3): 2014-06, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-3: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm: Strahlen-
schutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013); Deutsche Fassung
EN 60601-1-3:2008 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2016-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2014-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarm-
systeme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien flir Alarmsysteme in medizinischen elek-
trischen Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012); Deutsche
Fassung EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-8/A11 (VDE 0750-1-8):2018-02, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm:
Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen  Gerdten und in  medizinischen elektrischen  Systemen; Deutsche Fassung
EN 60601-1-8:2007/A11:2017

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9):2014-05, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-9: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen (IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013); Deutsche
Fassung EN 60601-1-9:2008 + A1:2013

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2016-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-10: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen (IEC 60601-1-10:2007 +
A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008 + A1:2015

DIN EN 60601-1-11:2016-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-11: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergénzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerédte und medizinische elektrische Systeme fir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung (IEC 60601-1-11:2015); Deutsche Fassung EN 60601-1-11:2015

DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen

fur die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Geréte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fir den Notfalleinsatz
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DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-33: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Magnetresonanzgeréten fir die
medizinische Diagnostik

DIN EN 61924-2:2013-09, Navigations- und Funkkommunikationsgeréte und -systeme fiir die Seeschifffahrt —
Integrierte Navigationssysteme — Teil 2: Modulare Struktur fiir INS- Betriebs- und Leistungsanforderungen,
Prifverfahren und geforderte Priifergebnisse (IEC 61924-2:2012); Englische Fassung EN 61924-2:2013

DIN EN 61924-2 Berichtigung 1:2014-03, Navigations- und Funkkommunikationsgeréate und -systeme fiir die
Seeschifffahrt — Integrierte Navigationssysteme — Teil 2: Modulare Struktur flir INS- Betriebs- und
Leistungsanforderungen, Prlifverfahren und geforderte Priifergebnisse (IEC 61924-2:2012); Englische
Fassung EN 61924-2:2013, Berichtigung zu DIN EN 61924-2:2013-09; (IEC-Cor.:2013 zu IEC 61924-2:2012)

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1):2017-07, Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit
auf Medizinprodukte (IEC 62366-1:2015 + COR1:2016); Deutsche Fassung EN 62366-1:2015 + AC:2015

DIN EN ISO 9999:2017-03, Hilfsmittel flir Menschen mit Behinderungen — Klassifikation und Terminologie
(1ISO 9999:2016); Deutsche Fassung EN ISO 9999:2016

DIN EN ISO 10218-1:2012-01, Industrieroboter — Sicherheitsanforderungen — Teil 1: Roboter (ISO 10218-1:2011);
Deutsche Fassung EN ISO 10218-1:2011

DIN EN ISO 10535:2007-04, Lifter zum Transport von behinderten Menschen — Anforderungen und Priifver-
fahren (ISO 10535:2006); Deutsche Fassung EN ISO 10535:2006

DIN EN ISO 11064-7:2006-08, Ergonomische Gestaltung von Leitzentralen — Teil 7: Grundsétze flir die Be-
wertung von Leitzentralen (ISO 11064-7:2006); Deutsche Fassung ISO 11064-7:2006

DIN EN I1SO 11064-7 Berichtigung 1:2006-10, Ergonomische Gestaltung von Leitzentralen — Teil 7: Grund-
sétze fir die Bewertung von Leitzentralen (ISO 11064-7:2006); Deutsche Fassung ISO 11064-7:20086,
Berichtigungen zu DIN EN ISO 11064-7:2006-08

DIN EN ISO 13482:2014-11, Roboter und Robotikgerdte — Sicherheitsanforderungen flir persénliche Assis-
tenzroboter (ISO 13482:2014); Deutsche Fassung EN ISO 13482:2014

DIN EN ISO 14971:2020-07, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(1ISO 14971:2019); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2019

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 22523:2007-04, Externe GliedmaRenprothesen und externe Orthesen — Anforderungen und Priif-
verfahren (ISO 22523:2006); Deutsche Fassung EN ISO 22523:2006
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EUROPAISCHE NORM EN IEC 80601-2-78

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENE April 2020

ICS 11.040.01

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-78: Besondere Festlegungen an die
Sicherheit, einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von medizinischen
Robotern zur Rehabilitation, Beurteilung, Kompensation oder Linderung
(IEC 80601-2-78:2019)

Medical electrical equipment — Part 2-78: Appareils électromédicaux — Partie 2-78: Exigences
Particular requirements for basic safety and particuliéres pour la sécurité de base et les

essential performance of medical robots for performances essentielles des robots médicaux
rehabilitation, assessment, compensation or déediés a la rééducation, I'évaluation, la compensation
alleviation ou l'atténuation

(IEC 80601-2-78:2019) (IEC 80601-2-78:2019)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2019-08-13 angenommen. CENELEC-Mitglieder sind
gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind
beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Européaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung
in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in
seine Landessprache gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt worden ist, hat den
gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Kroatien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien,
Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik,
der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kdnigreich und Zypern.

CENELEC

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

CEN-CENELEC Management Centre: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

© 2020 CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten. Documents
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EN IEC 80601-2-78:2020

Europaisches Vorwort

Der Text des Dokuments 62D/1676/FDIS, zukinftige 1. Ausgabe der IEC 80601-2-78, erarbeitet vom SC 62D
"Electromedical equipment" des IEC/TC 62 "Electrical equipment in medical practice", wurde zur parallelen
IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN |IEC 80601-2-78:2020 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

- spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf nationaler Ebene durch (dop): 2020-10-03
Verdffentlichung einer identischen nationalen Norm oder durch
Anerkennung iilbernommen werden muss

- spéatestes Datum, zu dem nationale Normen, die diesem Dokument (dow): 2023-04-03
entgegenstehen, zurlickgezogen werden missen

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.N?

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 80601-2-78:2019 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Européische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter  Literaturhinweise* zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

ISO 13482:2014 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN ISO 13482:2014 (nicht modifiziert).
ISO 9999:2016 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN ISO 9999:2016 (nicht modifiziert).
ISO 10535:2006 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN ISO 10535:2006 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-33 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60601-2-33.

1ISO 10218-1:2011 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN ISO 10218-1:2011(nicht modifiziert).
IEC 60601-1-9:2007 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1-9:2008 (nicht modifiziert).
IEC 61924-2:2012 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 61924-2:2013 (nicht modifiziert).

ISO 11064-7:2006 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN ISO 11064-7:2006 (nicht modifiziert).

N' Nationale FuBnote: Ein Anhang ZZ istin EN IEC 80601-2-78:2020 nicht vorhanden. In EN IEC 80601-2-78:2020 wurde
dieser Satz irrtiimlich aufgenommen.
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen Publikationen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

ANMERKUNG 1 Ist eine internationale Publikation durch gemeinsame Abanderungen modifiziert worden, gekennzeichnet
durch (mod.), dann gilt die entsprechende EN oder das HD.

ANMERKUNG 2 Aktualisierte Informationen (ber die in diesem Anhang aufgefiihrten aktuellen Fassungen der
Europaischen Normen sind hier verfiigbar: www.cenelec.eu.

Es gilt der Anhang ZA von EN 60601-1:2006 mit folgenden Ausnahmen:
Publikation Jahr Titel EN/HD

[
2]
-
=

Ersatz:

IEC 60601-1-2 2014 Medical electrical equipment — Part 1-2: EN 60601-1-2 2015
General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances —
Requirements and tests

IEC 60601-1-6 2010 Medical electrical equipment — Part 1-6: EN 60601-1-6 2010
General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard:
Usability

IEC 60601-1-8 2006 Medical electrical equipment — Part 1-8:
General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard:
General requirements, tests and guidance for
alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems

ISO 14971 2007 Medical devices — Application of risk - -
management to medical devices

Ergénzung:

IEC 60601-1-10 2007 Medical electrical equipment — Part 1-10: EN 60601-1-10 2008
General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard:
Requirements for the development of
physiologic closed-loop controllers
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Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr
IEC 60601-1-11 2015 Medical electrical equipment — Part 1-11: - -
General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard:
Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment
IEC 62366-1 2015 Medical devices — Part 1: Application of EN 62366-1 2015
usability engineering to medical devices
+AC 2015
1ISO 22523 External limb prostheses and external EN ISO 22523 2006
orthoses — Requirements and test methods
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Einleitung

Dieser Teil der Internationalen Normenreihe |IEC 80601 wurde zu einer Zeit geschrieben, zu der sich die
technische Entwicklung von MEDIZINISCHEN ROBOTERN in einer rapiden Entwicklung befand und in der die
wissenschaftliche Grundlage der sicheren Benutzung immer noch erweitert wurde.

Dieses Dokument ist das Ergebnis der Arbeit, die bei ISO/TC 184/SC 2/WG 7 im Oktober 2006 (iber ROBOTER
fur die persénliche Pflege begann mit dem Ziel, einen neu entstehenden Typ eines MEDIZINISCHEN ROBOTERS
zu behandeln, der auRerhalb einer industriellen Umgebung benutzt wurde. Diese Gruppe arbeitete an einer
neuen Norm, ISO 13482, die im Jahr 2014 als Internationale Norm veréffentlicht wurde. Wahrend sie sich
anfanglich mit nicht medizinischen Anwendungen beschéftigte, erkannte WG 7, dass Arbeit wahrscheinlich
auch fir Medizinprodukte benétigt wiirde, die ROBOTER-Technologie benutzen. Im Oktober 2009 griindete
ISO/TC 184/SC 2 eine WG 7, Study Group (SG) on Medical care robots, die sich aus Experten aus Kanada,
Frankreich, Deutschland, Japan, Korea, Ruméanien, der Schweiz, dem Vereinigten Kénigreich und den USA
zusammensetzte.

Die Arbeit von ISO/TC 184/SC 2/WG 7 SG kumulierte in dem Vorschlag, eine gemeinsame Arbeitsgruppe
(JWG 9) mit IEC/TC 62/SC 62A zu bilden, die auf MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE ausgerichtet ist, die
RoBOTER-Technologie benutzen. Diese JWG begann die Entwicklung eines Technischen Berichts (IEC
TR 60601-4-1), der sich mit dem Grad der Autonomie beschéftigt. Bei der Entwicklung dieses Dokuments
erschien eine Besondere Festlegung fiir ROBOTER fiir die REHABILITATION erforderlich. Dies fiihrte zur Bildung
einer JWG 36 (MepicaL RoBOTS for REHABILITATION) im April 2015 innerhalb von IEC/TC 62/SC 62D, um
besondere Anforderungen fiir die SICHERHEIT von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATEN und MEDIZINISCHEN
ELEKTRISCHEN SYSTEMEN von ROBOTERN fiir die REHABILITATION zu entwickeln. ISO/TC 184/SC 2 wurde seitdem
in ISO/TC 299 umgewandelt und auf der ISO-Seite wurde JWG 9 mit JWG 35 und JWG 36 zu JWG 5 (MEDICAL
RosoT Safety) zusammengefihrt. Dieser Vorschlag wurde von IEC sowie ISO angenommen und die Arbeit
begann.

Diese Mindestanforderungen an die Sicherheit, die in diesen Besonderen Festlegungen angegeben sind,
werden verwendet, um ein vertretbares MalR der BASISSICHERHEIT und der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
fur MEDIZINISCHE ROBOTER zu erreichen, die physisch mit einem PATIENTEN mit einer BEEINTRACHTIGUNG
interagieren, um eine REHABILITATION, BEURTEILUNG, KOMPENSATION oder LINDERUNG hinsichtlich der
BEWEGUNGSFUNKTIONEN des PATIENTEN zu unterstiitzen oder durchzufiihren.

Den Anforderungen folgen besondere Spezifikationen fur die entsprechenden Priifungen.

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen' gilt mit folgenden Abweichungen:

20111 Anwendungsbereich
Ersatz:

Dieser Teil von IEC 80601 enthélt die allgemeinen Anforderungen an die BASISSICHERHEIT einschlief3lich der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von MEDIZINISCHEN ROBOTERN, die physisch mit einem PATIENTEN mit einer
BEEINTRACHTIGUNG interagieren, um eine REHABILITATION, BEURTEILUNG, KOMPENSATION ODER LINDERUNG
hinsichtlich der BEWEGUNGSFUNKTIONEN des PATIENTEN zu unterstiitzen oder durchzufiihren, wie vom
HERSTELLER vorgesehen.

Ist ein Apschnitt oder Unterabschnitt ausdriicklich nur fiur ME-GERATE oder nur fir ME-SYSTEME vorgesehen,
weisen Uberschrift und Inhalt dieses Abschnitts oder Unterabschnitts darauf hin. Ist das nicht der Fall, trifft der
Abschnitt oder Unterabschnitt sowohl auf ME-GERATE als auch auf ME-SYSTEME zu.

' Die Aligemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance.
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ANMERKUNG Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir

« externe GliedmaBenprothesen (siehe ISO 22523),

+ elektrische Rollstiihle (siehe ISO 7176 (alle Teile)),

+ bildgebende Diagnosegeréte (z. B. MRI, siehe |IEC 60601-2-33) und
« persénliche Assistenzroboter (siehe ISO 13482).

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von MEDIZINISCHEN ROBOTERN festzulegen, die physisch mit einem
PATIENTEN mit einer BEEINTRACHTIGUNG interagieren, um eine REHABILITATION, BEURTEILUNG, KOMPENSATION
ODER LINDERUNG hinsichtlich der BEWEGUNGSFUNKTIONEN DES PATIENTEN zu unterstitzen oder durchzufiihren.

201.1.3  Ergdnzungsnormen
Ergdnzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erg&nzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und in Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen aufgefiihrt
sind.

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010 und IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013, IEC 60601-1-8:2006 und
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, |EC 60601-1-10:2007 und |EC 60601-1-10:2007/AMD1:2013  sowie
IEC 60601-1-11:2015 gelten mit den Anderungen in den Abschnitten 202, 206, 208, 210 bzw. 211.
IEC 60601-1-3 und |IEC 60601-1-12 gelten nicht. Alle anderen veréffentlichten Ergéanzungsnormen der
Normenreihe IEC 60601-1 gelten ab der Veréffentlichung.

20114 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 dirfen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Ergénzungsnormen enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT &ndern,
ersetzen oder streichen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufiigen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abklrzend wird auf IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 in diesen Besonderen Fest-
legungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug genommen. Auf Erganzungsnormen wird mit ihrer Doku-
mentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen {berein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,201* (z. B. bezieht sich 201.1 in
diesem Dokument auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen), bzw. stimmt mit der giiltigen
Ergdnzungsnorm uUberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x fiir die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Festlegungen
auf den Inhalt der Ergédnzungsnorm |IEC 60601-1-2, Abschnitt 4, 203.4 in diesen Besonderen Festlegungen
bezieht sich auf den Inhalt der Ergéanzungsnorm IEC 60601-1-3, Abschnitt 4, usw.). Anderungen des Texts der
Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:
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.Ersatz" bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen
Ergédnzungsnorm vollsténdig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Ergédnzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen Erganzungs-
norm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergénzt werden.

LAnderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
der giltigen Ergdnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen geédndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Da jedoch Definitionen in den Allgemeinen Festlegungen von 3.1 bis 3.147
nummeriert sind, sind ergdnzende Definitionen in diesem Dokument beginnend mit 201.3.201 nummeriert.
Zusatzliche Anhange werden mit den Buchstaben AA, BB usw. bezeichnet, zusétzliche Aufzdhlungspunkte mit
aa), bb) usw.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Ergadnzungsnorm erganzen, sind mit 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fur die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fir
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,dieses Dokument” wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und diese Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Ergdnzungsnorm, obwohl
moglicherweise nicht relevant, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der
Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise relevant, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen
Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen aufgelistet.
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Usability
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety and essential
performance — Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices

Ergénzung:

IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop

controllers
IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013
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IEC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 62366-1:2015, Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

ISO 22523:2006, External limb prostheses and external orthoses — Requirements and test methods

201.3 Begriffe

Fur die Zwecke dieses Dokumentes gelten die Begriffe, die in [EC 60601-1:2005 und
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 festgelegt sind.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

« |EC Electropedia: verfugbar unter http://www.electropedia.org/
* ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

ANMERKUNG Eine Liste der definierten Begriffe findet sich beginnend auf Seite 89.
Anderung:

201.3.63
* MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT
ME-GERAT

Ergénzung:
Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe Bild AA.1.

201.3.65
FAHRBAR
Ergénzung:

Anmerkung 1 zum Begriff: FAHRBAR schlieit auch Vorrichtungen ein, die zur Unterstiitzung der Bewegung eines
PATIENTEN von einem Ort zu einem anderen dienen.

201.3.144

* AM KORPER GETRAGEN

Ersatz:

TRAGBARES Gerét, deren ZWECKBESTIMMUNG den Betrieb einschlie3t, wdhrend es von einem PATIENTEN
getragen wird oder an der Kleidung eines PATIENTEN befestigt ist

Ergénzung:

201.3.201

* BETATIGTES ANWENDUNGSTEIL

Unterkategorie von ANWENDUNGSTEIL, das aktiv kontrollierte physische Interaktionen mit dem PATIENTEN vor-
nimmt, die sich auf die BEWEGUNGSFUNKTIONEN des PATIENTEN beziehen, um eine KLINISCHE FUNKTION eines
RBKL-RoBOTERS durchzufiihren

Anmerkung 1 zum Begriff: ,Aktiv kontrolliert” im obigen Sinn bedeutet kontrolliert durch den RBKL-ROBOTER, einschlieR-
lich einer Kontrolle, die mit dem PATIENTEN oder BEDIENER geteilt wird.
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Anmerkung 2 zum Begriff: Aktiv kontrollierte physische Interaktionen sind Lagekontrolle, Kraftkontrolle, Impedanz-
kontrolle, Admittanzkontrolle oder andere Kontrollen, die die Interaktion zwischen einem RBKL-ROBOTER und dem
PATIENTEN kontrollieren.

Anmerkung 3 zum Begriff. Jedes BETATIGTE ANWENDUNGSTEIL ist Teil eines Betatigungssystems nach 9.8.1 der Alige-
meinen Festlegungen.

201.3.202
LINDERUNG
Behandlung, um Symptome wegen einer BEEINTRACHTIGUNG eines PATIENTEN zu lindern

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Beispiel fir eine LINDERUNG ist die physikalische Therapie, die durch einen RBKL-ROBOTER
ausgefiihrt wird, um Schmerz oder andere sekundére Auswirkungen einer BEEINTRACHTIGUNG zu verringern.

201.3.203

* BEURTEILUNG

Verfahren, um das Mal} der BEEINTRACHTIGUNG eines PATIENTEN zu quantifizieren oder um bei deren Qualifi-
kation zu helfen

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Begriff ,BEURTEILUNG" sollte nicht mit dem Begriff ,RISIKOBEURTEILUNG® verwechselt
werden.

Anmerkung 2 zum Begriff.: BEURTEILUNG in dieser Definition richtet sich auf das Mall der BEEINTRACHTIGUNG von
Kérperfunktionen und -strukturen und nicht auf Begrenzungen der Aktivitat oder Einschrankungen der Teilnahme ([1]%,
Kapitel 4).

Anmerkung 3 zum Begriff. Die BEURTEILUNG kann von der Messung sowie der Diagnose unterschieden werden. Eine
Messung bezieht sich gewdhnlich auf den physiologischen Parameter, der gemessen wird (z. B. die Handposition des
PATIENTEN durch einen RBKL-RoBOTER), und bezieht sich in der Regel auf den Ausgabewert eines Messwertaufnehmers
oder ist der direkte Ausgabewert eines Messwertaufnehmers. Diese Messungen werden dann verwendet, um eine
BEEINTRACHTIGUNG zu quantifizieren (z. B. Propriozeption, Planung einer Bewegung usw.). Da BEEINTRACHTIGUNGEN nicht
mit der zugrundeliegenden Pathologie Ubereinstimmen, sondern die Manifestierung einer zugrundeliegenden Pathologie
sind, kann eine BEURTEILUNG, die die BEEINTRACHTIGUNG quantifiziert, dann von einem Mediziner verwendet werden, um
eine Diagnose zu unterstiitzen, die die Pathologie identifiziert, oder um das Fortschreiten einer Pathologie oder die
Erholung von einer Verletzung zu Giberwachen. Siehe Anhang AA fiir ein Beispiel.

201.3.204

KLINISCHE FUNKTION

klinisch bedeutsame Handlung, die das ME-GERAT oder ME-SyYSTEM durchfiihren soll, wie vom HERSTELLER
festgelegt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die KLINISCHE FUNKTION ist {iblicherweise eine Untermenge der ZWECKBESTIMMUNG des ME-
GERATs oder ME-SysTEMS und bezieht sich auf den PATIENTEN.

Anmerkung 2 zum Begriff. Im Zusammenhang mit diesem Dokument bezieht sich eine klinisch bedeutsame Handlung
auf:

« die Unterstiitzung der Diagnose eines PATIENTEN mit einer BEEINTRACHTIGUNG,

+  die Behandlung, Milderung oder Uberwachung einer BEEINTRACHTIGUNG eines PATIENTEN.

[QUELLE: IEC TR 60601-4-1:2017, 3.6, modifiziert — in der Definition wurde ,medizinische Handlung® durch
.Klinisch bedeutsame Handlung"“ ersetzt und Anmerkung 2 zum Begriff wurde hinzugefigt.]

2 Nummern in eckigen Klammern beziehen sich auf die Literaturhinweise.
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201.3.205

KOMPENSATION

Milderung einer BEEINTRACHTIGUNG eines PATIENTEN durch Unterstiitzung von Kérperstrukturen oder durch
Unterstiitzung oder Ersatz von Kérperfunktionen

Anmerkung 1 zum Begriff: KOMPENSATION konnte z.B. durch extern angetriebene Orthesen geliefert werden.
KOMPENSATION beinhaltet nicht die Verbesserung von BEWEGUNGSFUNKTIONEN beziiglich einer BEEINTRACHTIGUNG,; dies ist
als REHABILITATION definiert.

201.3.206
NOT-HALT
manuell ausgeléste Unterbrechung des Betriebs, um den RBKL-ROBOTER zu stoppen und um SCHADEN zu
verhindern

Anmerkung 1 zum Begriff: Der NoT-HALT bedeutet die letzte Mdoglichkeit, wenn keine anderen Mittel zur
Risikoverminderung verfugbar sind.

Anmerkung 2 zum Begriff: Im Gegensatz zu einem ScHUTZ-HALT erlaubt der NoT-HALT keinen automatischen Neustart.

Anmerkung 3 zum Begriff: Durch die Auslésung eines NoT-HALTs wird der RBKL-R0OBOTER nicht notwendigerweise voll-
sténdig ausgeschaltet. Zu weiteren Einzelheiten siehe 9.2.4 der Allgemeinen Festlegungen.

201.3.207
* BEEINTRACHTIGUNG
Probleme in der Kérperfunktion oder Kérperstruktur, wie z. B. eine signifikante Abweichung oder ein Verlust

Anmerkung 1 zum Begriff. ,Probleme” wird hier benutzt, um eine (negative) Abweichung von allgemein akzeptierten
Normalitats-Niveaus der Bevolkerung im biomedizinischen Status des Korpers und seiner Funktionen zu benennen. Eine
Mitteilung Uber die Bestandteile der BEEINTRACHTIGUNG wird hauptsé&chlich von den Personen vorgenommen, die qualifiziert
sind, die Funktionen entsprechend den allgemein akzeptierten Normalitats-Niveaus zu beurteilen. Eine BEEINTRACHTIGUNG
folgt Ublicherweise einer Krankheit oder einem Unfall, aber sie schlie3t auch Geburtsfehler ein.

Anmerkung 2 zum Begriff. Dieses Dokument betrifft nur ME-GERATE oder ME-SysTEME, was bedeutet, dass es die
BEEINTRACHTIGUNG eines PATIENTEN und nicht Ubliche altersbedingte BEEINTRACHTIGUNGEN behandelt.

[QUELLE: ISO 9999:2016, 2.11, modifiziert — der Begriff wird hier in der Einzahl anstatt der Mehrzahl genannt.
Die Anmerkungen zum Begriff wurden hinzugefugt.]

201.3.208
MEDIZINISCHER ROBOTER
ROBOTER, der als ME-GERAT oder als ME-SYSTEM benutzt wird

[QUELLE: IEC TR 60601-4-1:2017, 3.20]

201.3.209

BEWEGUNGSFUNKTION

Funktion, die aus einer oder mehreren sensorischen, neuromuskuldren oder bewegungsbezogenen Kérper-
funktionen besteht, die eine motorische Kontrolle des PATIENTEN umfassen

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Begriffe ,sensorisch®, ,neuromuskuldr* und ,bewegungsbezogen® stammen aus der
Klassifikation der Kérperfunktionen nach [1].

Anmerkung 2 zum Begriff: Ein RBKL-ROBOTER braucht nicht alle dieser Aspekte zu behandeln.
201.3.210
* SCHUTZ-HALT

Unterbrechung des Betriebs, die automatisch durch den RBKL-ROBOTER ausgelést wird und eine Beendigung
der Bewegung aus Griinden der BASISSICHERHEIT und der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE ermdglicht, was
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einen Neustart des PROGRAMMIERBAREN ELEKTRISCHEN MEDIZINISCHEN SYSTEMS (PEMS)/PROGRAMMIERBAREN
ELEKTRONISCHEN SUBSYSTEMS (PESS) ermdéglichen kénnte

Anmerkung 1 zum Begriff. Siehe auch ISO 8373:2012, 5.17.

Anmerkung 2 zum Begriff: Ein ScHUTz-HALT ist anders definiert als ein NoT-HALT oder ein normaler Halt; eine Erlduterung
ist in Tabelle 201.102 enthalten.

Anmerkung 3 zum Begriff: ,Automatisch ausgelést® bedeutet, dass der RBKL-RoBOTER eine mdgliche
GEFAHRDUNGSSITUATION erkennt und infolgedessen der RBKL-ROBOTER dann ein Halt-Verfahren auslést.

Anmerkung 4 zum Begriff.: Der definierte Begriff bezieht sich auf den RUCKFALLMODUS, der in |IEC 60601-1-10:2007, 3.11,
definiert ist.

Anmerkung 5 zum Begriff: Selbst wahrend der Beendigung der Bewegung werden die Aktoren nicht notwendigerweise
deaktiviert. Unter bestimmten Umstédnden kénnen die Aktoren den PATIENTEN oder Gliedmalen des PATIENTEN in einer
stabilen Lage halten.

201.3.211

* REHABILITATION

Behandlung zur Verbesserung der BEWEGUNGSFUNKTIONEN hinsichtlich einer BEEINTRACHTIGUNG eines
PATIENTEN

Wiedererlernen der motorischen Kontrolle der oberen oder unteren Extremitaten, Wiederherstellung der Muskelkraft und
muskuldren Ausdauer.

Anmerkung 1 zum Begriff. Eine REHABILITATION kann in Situationen durchgefihrt werden, in denen ein PATIENT eine
BEEINTRACHTIGUNG infolge eines Unfalls, einer Krankheit oder einer Erbkrankheit (z. B. Zerebralparese) hat, oder sie kann
benutzt werden, um den zu erwartenden Verlust von Kérperfunktionen durch neurodegenerative Krankheiten (z. B.
Parkinson, multiple Sklerose) zu verlangsamen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Diese Definition unterscheidet sich von der Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
und deckt nur eine Untermenge dieser Definition ab, um den Anwendungsbereich dieses Dokuments einzuhalten.

201.3.212

ROBOTER FUR REHABILITATION, BEURTEILUNG, KOMPENSATION UND LINDERUNG

RBKL-ROBOTER

MEDIZINISCHER ROBOTER, der vom HERSTELLER flr die Durchfihrung von REHABILITATION, BEURTEILUNG,
KOMPENSATION ODER LINDERUNG bestimmt ist und ein BETATIGTES ANWENDUNGSTEIL besitzt

201.3.213

* ROBOTER

programmierter betéatigter Mechanismus mit einem Grad der Autonomie, der sich innerhalb seiner Umgebung
bewegt und geplante Aufgaben ausfiihrt

201.3.214

* BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION

Wahrnehmen, Verstehen und Projektion des BEDIENERS Uber das Verhalten des RBKL-ROBOTERS in seiner
Umgebung

Anmerkung 1 zum Begriff: Das BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION erlaubt es dem BEDIENER des RBKL-ROBOTERS, auf das
Verhalten des RBKL-ROBOTERS angemessen und zeitgerecht zu reagieren, sowohl beim BESTIMMUNGSGEMAREN GEBRAUCH
als auch beim ERSTEN FEHLER.

Anmerkung 2 zum Begriff. Das BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION hat eine direkte Verbindung zum
GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSORIENTIERTEN ENTWICKLUNGS-PROZESS. |EC 62366-1:2015 bezieht sich jedoch auf das
BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION unter der Benutzung der Konzepte des ,Wahrnehmens" und der ,Erkenntnis“. Anhang AA
gibt zuséatzliche Informationen.
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201.3.215

* GEHEN

FAHRBARES Geréat, das, nachdem es installiert und in Betrieb genommen wurde, dazu bestimmt ist, sich von
einem Ort zu einem anderen zu bewegen, indem eine hin- und hergehende Bewegung mit einem inter-
mittierenden Kontakt zwischen der Bewegungsoberflache und dem RBKL-ROBOTER ausgefihrt wird

Ein angetriebenes Exoskelett fur die unteren GliedmaRen ist ein Beispiel fir einen GEHENDEN RBKL-ROBOTER, der vom
HERSTELLER fur das Laufen des PATIENTEN vorgesehen ist.

Anmerkung 1 zum Begriff: GEHEN ist eine neue Unterkategorie von ORTSVERANDERLICHEN ME-GERATEN UND ME-
SYSTEMEN, wie in Bild AA.1 dargestelit.

2014 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.2.3 RisikObewertung

Zusétzliche Unterabschnitte vor 4.2.3.1:

201.4.2.3.101 Aligemeines

Bei der Durchfilhrung eines RISIKOMANAGEMENT-PROZESSES muss der Grad der Autonomie des RBKL-
ROBOTERS beriicksichtigt werden.

ANMERKUNG 1 IEC TR 60601-4-1 enthalt Uberlegungen der Auswirkungen, die der Grad der Autonomie auf den
RISIKOMANAGEMENT-PROZESS haben kénnte. Beispielsweise kénnten RBKL-RoBOTER eine Aufgabe vollstdndig autonom
erledigen, mit weniger RISIKO als ein BEDIENER, der die gleiche Aufgabe durchfiihrt, oder umgekehrt.

ANMERKUNG 2 Der Grad der Autonomie hat das Potential, die Leistungsfahigkeit zu vergréRern, Funktionalitat
hinzuzufiigen oder die GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT des RBKL-ROBOTERS zu verbessern. Ein htherer Grad der Autonomie kann
jedoch auch die Komplexitdt des Systems vergréflern und kann so auch die Zahl und Komplexitat von
GEFAHRDUNGSSITUATIONEN vergréf3ern. Es ist wichtig, dass der HERSTELLER diese Komplexitat in seinem RISIKOMANAGEMENT-
PROZESS beriicksichtigt. Da ein oder mehrere PESS die Autonomie liefern, erfordern diese PESS besonders genaue Uber-
prifung.

ANMERKUNG 3 Die Rolle des BEDIENERS kann unterschiedlich sein, abhéngig von den Aufgaben und den Interaktionen
mit dem RBKL-ROBOTER. Das BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION durch den BEDIENER kann umso wichtiger werden, je héher
der Grad der Autonomie des RBKL-ROBOTERS ist.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE geprtift.

201.4.2.3.102 * RISIKOMANAGEMENT und BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION

Der HERSTELLER muss die GEFAHRDUNGEN oder die GEFAHRDUNGSSITUATIONEN im RISIKOMANAGEMENT-
Prozess identifizieren, die nach einem Verlust des BEWUSSTSEINS UBER DIE SITUATION eintreten kénnen, wenn
ein BEDIENER erforderlich ist, um eine Aufgabe oder eine Interaktion mit dem RBKL-ROBOTER zu Gberwachen,
damit das Risiko auf ein vertretbares MalR} verringert wird. Der HERSTELLER muss die erforderliche Information
in den BEGLEITPAPIEREN bereitstellen.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE und, wenn zutreffend, in die
BEGLEITPAPIERE geprift.

IEC 62366-1:2015, 5.5, fordert die Bewertung von GEFAHRDUNGSBEZOGENEN BENUTZUNGSSZENARIOS mit einer
SUMMATIVEN EVALUATION. Wegen der subjektiven Natur der Bewertung des BEWUSSTSEINS UBER DIE SITUATION
kann es als ausreichend angesehen werden, fir dieses GEFAHRDUNGSBEZOGENE BENUTZUNGSSZENARIO
stattdessen eine FORMATIVE EVALUATION durchzufiihren.
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ANMERKUNG  Zuséatzliche Anleitung findet sich in Anhang BB.

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Ergédnzung:

Tabelle 201.101 fuhrt mogliche Quellen unvertretbarer RISIKEN auf, die identifiziert wurden, um die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von RBKL-ROBOTERN zu charakterisieren, sowie die Unterabschnitte, in

denen die Anforderungen zu finden sind.

Tabelle 201.101 — Liste méglicher WESENTLICHER LEISTUNGSMERKMALE

Maogliches WESENTLICHES LEISTUNGSMERKMAL Unterabschnitt
Bewegung oder Kraft/Drehmoment des RBKL- 201.12.101
ROBOTERS
Messung fir die BEURTEILUNG 201.12.102

201.4.7  * ERSTER FEHLER bei ME-GERATEN

Ergénzung:

ANMERKUNG 101 Besonders in der Situation eines ERSTEN FEHLERS kann das BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION sehr
wichtig sein, um die BAsISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE aufrechtzuerhalten, insbe-
sondere in Fallen, in denen der BEDIENER die Verantwortung fir bestimmte Aufgaben vom RBKL-ROBOTER Uibernimmt. Zum

Beispiel kbnnen zwei Warnmittel benutzt werden (z. B. Licht und Ton), um die Wahrnehmung des BEDIENERS anzusprechen
und so sicherzustellen, dass ein ME-GERAT ERSTFEHLERSICHER ist.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prufungen von ME-GERATEN
Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.9.1 ANWENDUNGSTEILE

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.5.9.1.101 BETATIGTE ANWENDUNGSTEILE

BETATIGTE ANWENDUNGSTEILE werden durch Besichtigen identifiziert und in den BEGLEITPAPIEREN wird auf sie
hingewiesen.

201.5.9.2.1 Priffinger
Ergénzung:

Die Prufungen, die in den Allgemeinen Festlegungen beschrieben sind, werden zusétzlich mit dem kleinen
Priffinger, derin IEC 60601-1-11:2015, Bild 1, fur RBKL-ROBOTER gezeigt ist, durchgefihrt, soweit anwendbar.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.7.2.4 ZUBEHOR
Ersatz:

Wenn eine falsche Ildentifizierung von ZUBEHOR zu einem unvertretbaren RisIKO fiihrt, muss der HERSTELLER
ISO 14971:2007, 6.2, und die angegebenen Prioritédten fir die RISIKOBEHERRSCHUNG befolgen.

ZUBEHOR muss so gekennzeichnet werden, wie es im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS identifiziert wurde, jedoch
mindestens mit Folgendem:

- Name oder Warenzeichen des HERSTELLERS,

- MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG,

- Seriennummer oder Los- oder Chargenbezeichner, wenn zutreffend, und
- Herstellungsdatum oder Verbrauchsdatum, falls zutreffend.

ANMERKUNG 1 Siehe I1SO 15223-1 fir Bildzeichen fiir HERSTELLER, Seriennummer, Los oder Charge, Herstellungsjahr
und Verbrauchsdatum.

ANMERKUNG 2 Die Seriennummer, der Los- oder Chargenbezeichner und das Herstellungsdatum kénnen in einem von
Menschen lesbaren Code oder durch eine Technologie der automatischen ldentifizierung, wie Barcodes oder RFID

(Hochfrequenz-ldentifizierung), angegeben werden.

Wenn ein Anbringen von Aufschriften auf dem ZUBEHOR nicht méglich ist, durfen diese Aufschriften auf der
Einzelverpackung angebracht werden.

201.7.9.2.5 Beschreibung des ME-GERATS

Ergénzung der Liste im ersten Absatz:

- eine ausreichende Beschreibung von Funktionen mit einem Grad der Autonomie (einschliellich des Start-
VERFAHRENS, des Neustart-VERFAHRENS, des Abschalt-VERFAHRENS und der Wartung), die fir den
BEDIENER erforderlich ist, um ein angemessenes BEWUSSTSEIN UBER DIE SITUATION zu entwickeln.

201.7.9.2.9 Bedienungsanweisung

Ergénzung am Ende des ersten Absatzes:

Dies muss auch Informationen einschliefen, die im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS hinsichtlich des
BEWUSSTSEINS UBER DIE SITUATION festgelegt wurden (beschrieben in 201.4.2.3.102).

201.7.9.3.1 Allgemeines

Ergénzung der Aufzéhlungsliste des ersten Absatzes:

« eine Beschreibung von Funktionen, die einen Grad der Autonomie aufweisen, der eine
GEFAHRDUNGSSITUATION hervorrufen kénnte, z. B. fir Instandhaltungspersonal.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen
GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.8.3 Klassifizierung von ANWENDUNGSTEILEN

Ergénzung:
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ANMERKUNG 101 BETATIGTE ANWENDUNGSTEILE werden genauso wie ANWENDUNGSTEILE klassifiziert, entweder als Typ
CF, BF oder B.

201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-
SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.9.1 MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE

Tabelle 19 — MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN, die in diesem Abschnitt behandelt werden

Ergédnzung:

201.9.101

GEFAHRDUNG durch Ausrichtungsfehler

201.9.2  MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.2.1 Allgemeines
Ergédnzung:

Ein RBKL-ROBOTER, besonders wenn er AM KORPER GETRAGEN wird oder beim GEHEN benutzt wird, kann sich
in seiner Umgebung bewegen und mit Objekten in der Umgebung in Kontakt kommen, wie z. B. Wande, ver-
schiedene sich bewegende Oberflichen, Stiihle oder Tische, wahrend er seine ZWECKBESTIMMUNG erfilllt.
Gegebenenfalls muss der HERSTELLER diese Aspekte im RISIKOMANAGEMENT-Prozess beachten. Falls zu-
treffend, miissen Informationen uber die Sicherheit gegeben werden, um das RISIKO zu verringern.

ANMERKUNG 101 1SO 13482:2014, 5.10.8, kann fur den HERSTELLER hilfreich sein bei der Betrachtung von MalRnahmen
zur RISIKOBEHERRSCHUNG (ISO 13482 beschreibt RISIKOBEHERRSCHUNG als Risikoverringerung) in Verbindung mit einem
Zusammenstoll mit Objekten in der Umgebung (ISO 13482 benutzt den Begriff ,sicherheitsrelevante Hindernisse®).

Um ihre ZWECKBESTIMMUNG zu erfillen, bewegen RBKL-ROBOTER einen oder mehrere Kérperteile des
PATIENTEN, deshalb sollten im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS unterschiedliche Halt-Verfahren (siehe
Tabelle 201.102), einschlieRlich automatischer Halt-Verfahren, betrachtet werden.

Tabelle 201.102 — Uberblick iiber verschiedene Halt-Verfahren

Funktion NOT-HALT SCHUTZ-HALT Normaler Halt
Situation Notfall Anormaler Zustand Bestimmungsgemaer
Betrieb
Auslésung Manuell Automatisch Manuell oder
automatisch
Anforderungen Muss 201.9.2 .4 einhalten Muss 201.9.2.101 Konstruktionsspezifisch
einhalten
Neustart Manuell Manuell oder Nicht anwendbar
automatisch
Haufigkeit der Selten Oft bis selten Immer
Benutzung
Vorgesehene Unmittelbarer Halt, RisIKO wird bis zu einem | Aussetzen des Betriebs
Wirkung GEFAHRDUNGSSITUATION vertretbaren Maf
beherrscht
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201.9.2.2.1 Aligemeines
Ergénzung:

Fur diejenigen RBKL-ROBOTER, die in ihrer Umgebung mit Objekten in Kontakt kommen, um ihre
ZWECKBESTIMMUNG zu erflllen, kann es mdéglicherweise nicht realisierbar sein, den Abstand zwischen dem
RBKL-ROBOTER und seiner Umgebung als FANGSTELLE zu betrachten. Diese Situation muss im
RISIKOMANAGEMENT-PROZESS beurteilt werden.

201.9.2.3 Sonstige MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.2.3.1 * Unbeabsichtigte Bewegung

Ersatz und zusétzliche Unterabschnitte:

201.9.2.3.1.101 Unbeabsichtigte Bewegung in Verbindung mit Bedienelementen

Bedienelemente missen so positioniert, zuriickgesetzt oder durch andere Mittel geschitzt werden, dass sie
nicht versehentlich betétigt werden koénnen, es sei denn, dass fir den vorgesehenen PATIENTEN der
GEBRAUCHSTAUGLICHKEITSORIENTIERTE ENTWICKLUNGS-PROZESS zu einem anderen Schluss kommt (z. B. ein
PATIENT mit speziellen Bedirfnissen) oder dass eine Betatigung nicht zu einem unvertretbaren RisIko fihrt.

ANMERKUNG Bedienelemente werden verstanden als BENUTZERSCHNITTSTELLEN auf den Bedienvorrichtungen, die vom
BEDIENER betétigt werden, wie z. B. Schalter, Joysticks, Touchpanels (einschlieRlich intelligente Geréate), Wéahlscheiben
oder Knopfe.

Die Einhaltung wird geprift durch Besichtigen des ME-GERATS und, wenn das Bedienelement Teil der
HAUPTBEDIENFUNKTIONEN ist, durch Einsichtnahme in die GEBRAUCHSTAUGLICHKEITS-AKTE.

201.9.2.3.1.102 * Unbeabsichtigte Bewegung in Verbindung mit der Kontrolle, die zwischen
PATIENT, BEDIENER oder RBKL-ROBOTER aufgeteilt ist

Der HERSTELLER muss eine unbeabsichtigte oder unerwartete Bewegung oder Krafte/Drehmomente in
Verbindung mit der Kontrolle, die zwischen PATIENT, BEDIENER oder RBKL-ROBOTER aufgeteilt ist, identifizieren
und im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS behandeln. Im Fall eines unvertretbaren RISIKOS missen zusétzliche
MaRnahmen zur RISIKOBEHERRSCHUNG implementiert werden.

Wenn die Bewegung des RBKL-ROBOTERS durch physiologische Signale (z. B. EMG-, EKG- oder EEG-
Signale) in Verbindung mit BEWEGUNGSFUNKTIONEN des PATIENTEN kontrolliert wird, muss dies im
RISIKOMANAGEMENT-PROZESS betrachtet werden. Wenn diese Kontrolle durch ein PESS implementiert ist, gilt
Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG Unbeabsichtigte Bewegungen in Verbindung mit verteilter Kontrolle passieren haufig beim normalen
Betrieb des RBKL-ROBOTERS, da die Bewegung eines RBKL-ROBOTERS Ublicherweise das Ergebnis aus der Fahigkeit des
PATIENTEN, den Absichten des BEDIENERS, dem Bewegungszweck des PATIENTEN sowie dem Kontrollsystem des RBKL-
RoBOTERS ist. Eine unbeabsichtigte Bewegung kann fiir den BEDIENER und andere Personen in der Umgebung unerwartet
sein.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE geprift.

201.9.2.3.1.103 Unbeabsichtigte Bewegung in Verbindung mit unerwarteter Freisetzung von
Energie

Der HERSTELLER muss die unbeabsichtigte Bewegung in Verbindung mit einer unerwarteten Freisetzung von

Energie im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS behandeln; im Fall eines unvertretbaren RiSIkos missen zusétzliche
MaRnahmen zur RISIKOBEHERRSCHUNG implementiert werden.
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