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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 60601-1-8:2007 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 bertcksichtigen.

Fur 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.

Fur den Fall einer datierten normativen Verweisung bezieht sich die Verweisun mef. auf die in Bezug
genommene Ausgabe des Standards.

Der Rechtsstatus dieser OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE E TR CHNIK/ONORM ist

den jeweils geltenden Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz zu entnehmen.

Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindlich e OSTERREICHISCHEN

BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORMEN ist zu be

Zeitpunkt der Herausgabe dieser OSTERREICHISGHEN IMMUNGEN FUR DIE
ELEKTROTECHNIK/ONORM. Zum Zeitpunkt der Anwéhdung digser OSTERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORM diirch die Verordnungen zum
Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls auf andere Weise festgelegte aktuelle Stand zu
bertcksichtigen.

— Informative Anhange und Ful3noten sowie normative Ver nd Hinweise auf Fundstellen in anderen,
nicht verbindlichen Texten werden von der Verbindlich ng t erfasst.

insamen Regeln von CEN/CENELEC durch
Gesamtwerk der OSTERREICHISCHEN
N Ubernommen, wobei der Nummerierung der

Europadische Normen (EN) werden gemal3 den ,G
Veroffentlichung eines identen Titels und TexteShl
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/
Zusatz OVE/ONORM bzw. ONORM vorangestellt

Anderungen

a) Die wichtigsten technischen Anderu

b) Ein neuer Anhang B fasst a

¢) Es erfolgte eine struktu

Diese Européisc tzt OVE/ONORM EN 60601-1-8+A1:2007-01-01. Jedoch bleibt OVE/ONORM
EN 60601-1-8+A1.: weiterhin glltig, bis samtliche Teile 2, die in Verbindung mit dieser Norm
angewendet werden, zuruckgezogen sind. Aus diesem Grunde wurde kein Datum fir die Zurlickziehung
entgegenstehender nationaler Normen (dow) festgelegt. Wenn jedoch Teil 1-8 fir Gerate angewendet wird,
die nicht in einem Teil 2 behandelt werden, darf OVE/ONORM EN 60601-1-8+A1:2007-01-01 nicht mehr nach
2009-09-12 angewendet werden.
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Diese Européische Norm wurde C am 2007-04-11 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
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bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine
Fassung in einer die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in ] ssprache gemacht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den

itglied
Deutsch
@rmbin
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Vorwort

Der Text des Schriftsticks 62A/519/CDV, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 60601-1-8, ausgearbeitet vom
SC 62A ,Common aspects of electrical equipment used in medical practice* des IEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice“ und dem ISO/SC 3 ,Lung ventilators and related devices” des ISO/TC 121
~Anaesthetic and respiratory equipment‘, wurde dem IEC-CENELEC Parallelen Einstufigen Annahme-
verfahren unterworfen und von CENELEC am 2007-04-11 als EN 60601-1-8 angenommen.

Nachstehendes Datum wurde festgelegt:

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

Diese Europdische Norm ersetzt EN 60601-1-8:2004 und ihre Anderun
Oktober 2006). Jedoch bleibt EN 60601-1-8:2004 weiterhin gultig, bis sdmtliche T
dieser Norm angewendet werden, zurlickgezogen sind. Aus diesem
Zurickziehung entgegenstehender nationaler Normen (dow) festgelegt. Wenn
angewendet wird, die nicht in einem Teil 2 behandelt werden, d
2009-09-12 angewendet werden.

2, die in Verbindung mit
e kein Datum fir die

gpaischen Kommission und der
che Norm deckt grundlegende

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das vo
Européischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese
Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ab. Siehe Anh Z.

Diese Europdische Norm ist eine Ergdnzungsnorm zu EN 60 1:2006, die nachfolgend als Allgemeine
Festlegungen bezeichnet wird.

Diese EN 60601-1-8 wurde Uberarbeitet, um die
vorzunehmen und die Entscheidung des IEC/S
benummerung der Erganzungsnormen zur EN 6f D06 gemaB den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2:2004
befolgt werden. Die wichtigsten technisch@n Ande ind im Abschnitt 4 enthalten, der jetzt den
Risikomanagement-Prozess in der EN 60601-1:2006 "alsagenerelle Anforderung anerkennt.

llen Anpassungen mit der EN 60601-1:2006
u setzen, dass die Struktur der Abschnitts-

tru

Ergadnzungsnormen in der EN-60601-Re fihren* allgemeine Anforderungen an die Sicherheit auf,
anwendbar

— auf eine Untergruppe MEDIZINISC

— auf ein besonderes Merkmal CHEN ELEKTRISCHEN GERATE, das nicht vollstédndig in den

. Alarmanlagen).

— Anforderungen und Be chrift,

—  Prifungen: in

Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.

Normativer Text i steht auch in Kleinschrift,

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, IN DIESER ERGANZUNGSNORM ODER WIE
ANGEGEBEN DEFINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.
Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt® eine der sechs Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 6 die Unterabschnitte 6.1, 6.2 usw.),

— Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 6.1, 6.2 und 6.2.1 stellen
Unterabschnitte des Abschnitts 6 dar).
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Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt“ voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nummeriert.

In dieser Norm wird der Konjunktiv ,oder” verwendet wie ein ,einschlieBlich oder“. Somit ist eine Festlegung
wabhr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Giberein. Flr diese Norm bedeuten die Hilfsverben

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm;

- ,sollte”, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfo,
die Einhaltung dieser Norm;

n, aber nicht zwingend ist fur

— darf* die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegu
werden kann.

rifung eingehalten

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fur die im informativen
werden mit einem Stern (*) gekennzeichnet.

eine Begrindung enthalten ist,

Die Anhdnge ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungs

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-1-8:20 urde von CENELEC ohne irgendeine Ab&nderung
als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Litera weis u der aufgelisteten Norm die nachstehende
Anmerkung einzutragen:

ISO/IEC 14971 ANMERKUNG Ha 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 hdufig benutzt, um unbefriedigende physiologische PATIENTEN-
Zustande, unbefriedigende Funktionszustdnde des MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATES oder des
MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMS anzuzeigen oder um den BEDIENER vor mdéglichen GEFAHRDUNGEN
durch das MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERAT oder das MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE SYSTEM flir den PATIENTEN
oder den BEDIENER zu warnen. INFORMATIONSSIGNALE vermitteln Informationen, die von ALARMBEDINGUNGEN
unabhéangig sind.

Umfragen bei Pflegepersonal haben auf erhebliche Unzufriedenheit mit ALA
Probleme sind unter anderem die Schwierigkeit, die Quelle eines ALARMSIGNAL
ablenkende ALARMSIGNALE und das h&ufige Auftreten von FALSCH POSITIVEN ALAR
NEGATIVEN ALARMBEDINGUNGEN [16]". Umfragen bei HERSTELLERN von medizi
zeigten eine groBe Vielfalt von ALARM-GRUNDVOREINSTELLUNGEN. Die Haupturs y Abschalten von
ALARMSIGNALEN ist die groBe Anzahl von ALARMSIGNALEN, die mit FALSCH POSITWVEN ALARMBEDINGUNGEN
zusammenhangen. Siehe auch die Literaturhinweise.

IGNALEN hingewiesen.

Die Sicherheit der PATIENTEN hangt ab von der Fahigkeit des BED e Merkmale der ALARMSIGNALE
korrekt zu unterscheiden. GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ist ein wichtiges der Entwicklung von ALARM-
SIGNALEN, die leicht unterscheidbar sind, ohne unnétig ablenkend zu sein. Mit dieser Methode
wird beabsichtigt, die augenblickliche Situation rational zu behand wirrung zu verringern durch
Begrenzung der schnellen Weiterverbreitung von ALARMSIGNALEN UN€ Kontrollbedingungen und die
Ablenkung fir andere Personen zu minimieren. Diese Ergé&nzungsnorm wurde mit Beitrdgen von Klinikern,
Ingenieuren und Anwendungspsychologen entwickelt.

Terminologie, Anforderungen, allgemeine Empfehlung tung dieser Ergdnzungsnorm sollen
RATEN und MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN

Die Wirksamkeit eines ALARMSYSTEMS ist entschei
LICHE ORGANISATION abhangig. Es ist wichtigiidass €
konfiguriert, dass der BEDIENER nicht in der L

ORTLICHE ORGANISATION das ALARMSYSTEM So
zu beeinflussen.

1 *Anwendungsbereich und Z

1.1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm bezi
von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHE
ME-GERATE und ME-SYSTE

1.2 Zweck

Der Zweck dieser Erganzungsnorm ist es, Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE sowie Priifungen fir ALARMSYSTEME von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN zu
beschreiben und zuséatzlich Anleitung fur ihre Anwendung zu geben. Dies wird erreicht durch die Definition
von Alarm-Kategorien (Prioritdten) nach dem Grad der Dringlichkeit, konsistenten ALARMSIGNALEN und
konsistenten Kontrollbedingungen und deren Kennzeichnung fur alle ALARMSYSTEME.

") Zahlen in eckigen Klammern sind im Literaturhinweis mit der entsprechenden Quelle zu finden.
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Diese Ergdnzungsnorm legt nicht fest:
— ob ein bestimmtes ME-GERAT oder ME-SYSTEM mit ALARMSYSTEMEN ausgestattet sein muss;
— die speziellen Umstédnde, die eine ALARMBEDINGUNG auslésen;
— die Zuordnung von Prioritdten zu einer bestimmten ALARMBEDINGUNG oder
— die Mittel, um ALARMSIGNALE zu erzeugen.

1.3 Verwandte Normen

1.3.1 IEC 60601-1

Diese Erganzungsnorm ergénzt IEC 60601-1 fir ME-GERATE und ME-SYSs

Wenn entweder einzeln oder in Kombination auf IEC 60601-1 oder
verwiesen wird, werden folgende Vereinbarungen angewendet:

de Erganzungsnorm

— ,die Allgemeinen Festlegungen“ verweist lediglich auf IEC 60

— diese Ergdnzungsnorm“ verweist lediglich auf IEC 60601-1.8;

o

,<diese Norm“ verweist auf die Kombination der Allgemeine ngen und dieser Ergdnzungsnorm.

1.3.2 Besondere Anforderungen

Eine in einer Besonderen Festlegung gestellte Anforderung hat gegeniiber der zugehdérigen Anforderung in
dieser Ergdnzungsnorm Vorrang.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die. A
Verweisungen gilt nur die in Bezug geno

Ausgabe des in Bezug genommenen&oku %

IEC 60417, Graphical symbols for use mee

IEC 60601-1:2005, Medical electrigal equipment — Part 1: General requirements for safety and essential
performance

dung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
shlieBlich aller Anderungen).

IEC 60601-1-2:2007, Medic
essential performance — C tand

quipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
: Electromagnetic compatibility — Requierments and tests

IEC 60601-1-6:2006, Me ical equipment — Part 1-6: General requirements for safety — Collateral

Engineering m in an essentially free field over a reflecting plane

ISO 7000:1989, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis

' |EC 60651:1979 wurde zuriickgezogen und durch IEC 61672-1:2002 und |EC 61672-2:2003 ersetzt.

Kunftige Ausgaben dieser Norm werden entsprechend ergénzt.



