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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 60601-1-8:2004 hat sowohl den Status von OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR
DIE ELEKTROTECHNIK gemaR ETG 1992 als auch den einer ONORM gemaR NG 1971. Bei ihrer Anwendung ist dieses
Nationale Vorwort zu berticksichtigen.

Fir den Fall einer undatierten normativen Verweisung (Verweisung auf einen Standard ohne Angabe des Ausgabedatums
und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die Verweisung auf die jeweils
neueste Ausgabe dieses Standards.

Fir den Fall einer datierten normativen Verweisung bezieht sich die Verweisung immer
Ausgabe des Standards.

die in Bezug genommene

Der Rechtsstatus dieser OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTRO
geltenden Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz zu entnehmen.

Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindlich erklarten OST HEN BESTIMMUNGEN FUR

DIE ELEKTROTECHNIK/ONORMEN ist zu beachten:
Hinweise auf Veroffentlichungen beziehen sich, sofern nicht anders ag
Herausgabe dieser OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR [
der Anwendung dieser OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR
die Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls a
rlicksichtigen.

— Informative Anhdnge und FuRnoten sowie normative Verweise und Hinweise auf Fundstellen in anderen, nicht

verbindlichen Texten werden von der Verbindlicherklarung ni asst.
Europaische Normen (EN) werden gemaR den ,Gemeinsame In“ EN/CENELEC durch Veréffentlichung eines
identen Titels und Textes in das Gesamtwerk o] REICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE
ELEKTROTECHNIK/ONORMEN {ibernommen, wobei der meriefung der Zusatz OVE/ONORM bzw. ONORM

vorangestellt wird.
& \

, n Stand zum Zeitpunkt der
OTECHNIK/ONORM. Zum Zeitpunkt

andere Weise festgelegte aktuelle Stand zu be-
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Vorwort

Der Text des Schriftsticks 62A/424/FDIS, zuklnftige 1. Ausgabe von IEC 60601-1-8, gemeinsam
ausgearbeitet von dem SC 62A ,Common aspects of electrical equipment used in medical practice” des
IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” und dem SC3, ,Lung ventilators and related devices",
des ISO/TC 121, ,Anaesthetic and respiratory equipment®, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung
unterworfen und von CENELEC am 2003-12-02 als EN 60601-1-8 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Verdéffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung bernommen werden
muss (dop):

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
missen (dow):

006-

Diese Europdische Norm ist eine Ergédnzungsnorm zu EN 60601-1:1990, Igend als allgemeine
Norm bezeichnet wird.

Ergénzungsnormen in der 60601er Reihe flhren allgemeine Festle Sicherheit auf, anwendbar

— auf eine Gruppe MEDIZINISCHER ELEKTRISCHER GERATE (z. B. radiglogische Gerate);

— auf ein besonderes Merkmal aller MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN ATE, das nicht vollstandig in der
allgemeinen Norm abgedeckt ist (z. B. Alarmanlagen).

Die Nummerierung der Hauptabschnitte und Abschnittegdiese anzungsnorm nimmt Bezug auf die

allgemeine Norm.

Abschnitte, Tabellen und Bilder, die zusatzlich zu depen
mit 201 beginnend nummeriert; zuséatzliche Anha m
aaa), bbb) usw. bezeichnet. P

In dieser Ergdnzungsnorm werden die folgen N rwendet:
—  Anforderungen und Definitionen: in No schrift;

tsch , Einfuhrungen, allgemeine Feststellungen und Verweisungen:

llgemeinen Norm aufgenommen werden, sind
AA, BBB usw. und zusétzliche Angaben mit

—  Anmerkungen, Beispiele, Erlduterungen,
in Kleinschrift;

—  Prifungen und Leitfaden in Anhang Kursivschrift;
— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT

DEFINIERT SIND: IN KAPITALC
Den Anforderungen folgen

Abschnitte, fur di
Sternchen (*) ge

Anhang ZA wurd n CENELEC hinzugefligt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-1-8:2003 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Literaturhinweise® zu der aufgelisteten Norm die nachstehende Anmer-
kung einzutragen:

I1ISO 14971 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN ISO 14971:2000 (nicht modifiziert).
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EINLEITUNG

Die medizinische Praxis benutzt zunehmend MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE und MEDIZINISCHE
ELEKTRISCHE SYSTEME. ALARMSIGNALE werden haufig benutzt, um unbefriedigende physiologische PATIENTEN-
Zustdnde, unbefriedigende Funktionszustdnde des MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATES oder des
MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMS anzuzeigen oder um den ANWENDER vor mdglichen Gefahrdungen
durch das MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERAT oder das MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE SYSTEM flir den PATIENTEN
oder den ANWENDER zu warnen. INFORMATIONSSIGNALE vermitteln Informationen, die von ALARMBEDINGUNGEN
unabhé&ngig sind.

Umfragen bei Pflegepersonal haben auf erhebliche Unzufriedenheit mit ALARMSIG
leme sind unter anderem die Schwierigkeit, die Quelle eines ALARMSIGNALS
ablenkende ALARMSIGNALE und das haufige Auftreten von FALSCH POSITIVEN ALAR
NEGATIVEN ALARMBEDINGUNGEN [16]1). Umfragen bei Herstellern von medizi
zeigten eine groBe Vielfalt von ALARM-GRUNDVOREINSTELLUNGEN. Die Haupturs ( Abschalten von
ALARMSIGNALEN ist die groBe Anzahl von ALARMSIGNALEN, die mit FALSCH POSIBVEN ALARMBEDINGUNGEN
zusammenhéangen. Siehe auch die Bibliographie.

korrekt zu unterscheiden. Gebrauchstauglichkeit ist ein wichtiges Element bei der Entwicklung von
ALARMSIGNALEN, die leicht unterscheidbar sind, ohne unnétig ab stérend zu sein. Mit dieser
Methode wird beabsichtigt, die augenblickliche Situation rational z die Verwirrung zu verringern
durch Begrenzung der schnellen Weiterverbreitung von ALARMSIGNALE d"ihren Kontrollbedingungen und
die Ablenkung fir andere Personen zu minimieren. Di rgdnzungsnorm wurde mit Beitrdgen von
Klinikern, Ingenieuren und Anwendungspsychologen entwick

Terminologie, Festlegungen, allgemeine Empfehlun itungdieser Ergadnzungsnorm sollen nitzlich
sein fir Hersteller von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN G DIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN und
fur technische Komitees, die fir besondere Festlegungen ntwortlich sind.

Die Wirksamkeit eines ALARMSYSTEMS ist entsché
abhangig. Es ist wichtig, dass der BETREIBERrdas /
der Lage ist, es negativ zu beeinflussen.

. seiner Implementierung durch den BETREIBER
so konfiguriert, dass der ANWENDER nicht in

" Ziffern in eckigen Klammern siehe Literaturhinweise.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

1 *Anwendungsbereich und Zweck

1.201 Anwendungsbereich

Diese Ergadnzungsnorm legt Anforderungen flr ALARMSYSTEME und ALARMSIGNALE in MEDIZINISCHEN
ELEKTRISCHEN GERATEN und MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN fest.

Sie stellt auch eine Anleitung flr die Anwendung von ALARMSYSTEMEN berei

1.202 Zweck

erheit’ und der wesentlichen
ELEKTRISCHEN GERATEN und
MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN zu beschreiben und zusétzlic ng far ihre Anwendung zu
geben. Dies wird erreicht durch die Definition von Alar ien (Prioritdten) nach dem Grad der
Dringlichkeit, konsistenten ALARMSIGNALEN und konsistenten¥ edi
fur alle ALARMSYSTEME.

Der Zweck dieser Ergadnzungsnorm ist es, Festlegungen der Basis

ANMERKUNG Siehe IEC 60513:1994 [4] fiir eine Beschreibung de
merkmale.

Diese Ergdnzungsnorm legt nicht fest:

— ob ein bestimmtes MEDIZINISCHES ELEKT, AT "O0der MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM mit
ALARMSYSTEMEN ausgestattet sein muss;

— die Zuordnung von Prioritédten zu einer
— die Mittel, um ALARMSIGNALE zu éﬁ e

1.203 Bezug zu anderen Norm K
1.203.1 IEC 60601-1

FUr MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE

Wenn auf IEC 60601-1 0
bination, gilt Folgendes:
— die Allgemeine
- diese

Anforderungen einer besonderen Festlegung haben Vorrang vor den entsprechenden Anforderungen dieser
Erg&nzungsnorm.

1.203.3 Normative Verweisungen

Die folgenden verweisenden Dokumente sind unentbehrlich fir die Anwendung dieses Dokuments. Bei
datierten Verweisungen gilt nur die zitierte Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die jingste Ausgabe
des verweisenden Dokuments (einschlieBlich aller Ergdnzungen), auf die Bezug genommen wird.



