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OVE/ONORM EN 60601-1-8:2014

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 + A1:2013 hat sowohl den Status von
OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK gemaR ETG 1992 als auch den
einer ONORM gema&R NG 1971. Bei ihrer Anwendung ist dieses Nationale Vorwort zu beriicksichtigen.

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

Erlauterung zum Ersatzvermerk \

Gemal Vorwort zur EN wird das spatestefbatum, zu dem nationale Normen, die der vorliegenden Norm
entgegenstehen, zurtickgezogen w sen, mit dow (date of withdrawal) festgelegt. Bis zum
Zuruickziehungsdatum (dow) 2016-0 die Anwendung folgender Norm(en) noch erlaubt:




EUROPAISCHE NORM EN 60601-1-8
Juli 2007

EUROPEAN STANDARD +A1
NORME EUROPEENNE Marz 2013

ICS 11.040.01 Ersatz fur EN 60601-1-8:2004 + A1:2006
Enthélt das Corrigendum Marz 2010

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerat
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ei
Leistungsmerkmale —

r wesentlichen

ngen; Prifungen und
Richtlinien fur Alarmsysteme in medizinische en Geraten und in
medizinischen elektrisch
(IEC 60601-1-8:2006
Medical electrical equipment —
Part 1-8: General requirements for basic safety
and essential performance —

e collatérale: Exigences générales, essais

Collateral Standard: General requirements, tests No

and guidance for alarm systems in medical et guide pour les systémes d’alarme des
electrical equipment and medical electrical appareils et des systémes électromédicaux
systems El 60601-1-8:2006 + A1:2012)

(IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012)

Diese Europaische Norm wurde von C 2007-04-11 und die A1 am 2013-01-02 angenom-
N/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflllen, in der die

men. CENELEC-Mitglieder sind gehalten, dief€ 4
Bedingungen festgelegt sind, finter dénen digs uropaischen Norm ohne jede Anderung der Status

einer nationalen Norm zu geben i
Auf dem letzten Stand befindliche List ieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben

sind beim CEN-CENELE gement Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

t in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine
, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
e gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt
ie die offiziellen Fassungen.

Diese Europaische N
Fassung in einer andere

Danemark, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland,
Frankreich

gen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der
, Spanien, der Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten

CENELEC

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

Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2013 CENELEC - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-1-8:2007 + A1:2013 D



EN 60601-1-8:2007 + A1:2013

Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62A/519/CDV, zuklnftige 2. Ausgabe von IEC 60601-1-8, 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 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.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung ibernommen werden
muss

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der
EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden missen

Diese Europaische Norm ersetzt EN 60601-1-8:2004 und ihre Anderung

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Eurgpaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europais€éhe Norm deckt grundlegende
Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ab. Siehe Anhang ZZ.

Diese Europaische Norm ist eine Ergdnzungsnorm zu EN 60601-1:2006, nachfolgend als allgemeine Norm
bezeichnet.

Diese EN 60601-1-8 wurde Uberarbeitet, um die strukt Al sungen an EN 60601-1:2006 vorzu-
nehmen und die Entscheidung des IEC SC 62A umz die Struktur der Abschnittsbenummerung
der Erganzungsnormen zur EN 60601-1:2006 gemaf} SO/IEC-Direktiven, Teil 2:2004, befolgt werden.
Die hauptsachlichen technischen Anderungen sind il

in EN 60601-1:2006 als generelle Anforderung ane
L 4

Erganzungsnormen in der Reihe 60601 flihren neine egungen fur die Sicherheit auf, anwendbar

auf eine Untergruppe MEDIZINISCHER ELEKTRISC ERATE (z. B. radiologische Gerate);

auf ein besonderes Merkmal aller MEDI HEN ELEKTRISCHEN GERATE, das nicht vollstandig in der
allgemeinen Norm abgedeckt ist (z. B. Alarmanlagen).

In dieser Ergdnzungsnorm werden folg iftarten verwendet:

—  Priifungen: in Kursivschrift. sind die im Anhang A enthaltenen Textstellen in Kursivschrift eine
Anleitung zur Beschrei e/, um das Schutzziel fiir die Sicherheit in dieser Ergdnzungsnorm zu
erreichen.

— Informationen len wie Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift. Normativer
Text in Tabell i

— BEGRIFFE, DI 3 DER ALLGEMEINEN NORM, IN DIESER ERGANZUNGSNORM ODER WIE ANGEGEBEN
DEFINIERT SIN

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt“ eine der sechs Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieRlich 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 sind
Unterabschnitte des Abschnitts 6.

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt“ voraus, gefolgt von der
Abschnittshnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm sind auch nummeriert.



EN 60601-1-8:2007 + A1:2013

In dieser Norm wird der Konjunktiv ,oder* verwendet wie ein ,einschlieBlich 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. Fiir diese Norm bedeutet das Hilfsverbe

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

— ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist flr die
Einhaltung dieser Norm;

— ,kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegun
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fir die im informativen Anh A
werden mit einem Stern (*) gekennzeichnet.
Die Anhange ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennung

ine Priifung eingehalten

ndung enthalten ist,

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-1-8:2006 wurde LEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Literaturhinweise er aufgelistete Norm die nachstehende Anmerkung
einzutragen:

ISO/IEC 14971 ANMERKUNG  Harmehisigrt als SO 14971:2000 (nicht modifiziert).
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EN 60601-1-8:2007 + A1:2013

Vorwort zu A1

Der Text des Dokumentes 62A/824/FDIS, zukiinftige Ausgabe 1 der IEC 60601-1-8:2006/A1, erarbeitet durch
SC 62A ,Common aspects of electrical equipment used in medical practice des IEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice® und ISO/SC 3, ,Lung ventilators and related devices” des ISO/TC 121
»+Anaesthetic and respiratory equipment®, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von
CENELEC als EN 60601-1-8:2007/A1:2013 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Verdéffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop): %2013~

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

diesem Dokument entgegenstehen, zurlickgezogen
werden missen O 2016-01-02

Anerkennungsnotiz
Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-1-8:2006/Amde vom CENELEC ohne irgendeine

Abanderung als eine Europaische Norm angenommen.
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Einleitung zur Erganzungsnorm

Die zweite Ausgabe der IEC 60601-1-8 wurde im Jahr 2005 verdéffentlicht. Inzwischen wurden Probleme
deutlich bezlglich Impuls und Impulsgruppenprifungen. Weitere Schwierigkeiten entstanden bei der
Umsetzung der Anforderungen fir Alarmsysteme in den Besondere Festlegungen des IEC SC62D/MT 22,
Electromedical diagnostic and patient monitoring equipment, innerhalb des Anwendungsbereichs.

Auf der Briissel-Sitzung stimmte IEC/SC 62A dem Vorschlag aus der ISO/TC 121/SC 3 Resolution Orebro 6
zu, ein Amendment zu IEC 60601-1-8:2006 zu verfassen, um die o. g. Themen abzuhandeln. Hierfir wurde
IEC/SC 62A — ISO/TC 121/SC 3 Joint Working Group 2, Alarms, als Maintenance Team reaktiviert.

&
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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-
Zustande, unbefriedigende Funktionszustdnde des MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATES oder
MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMS anzuzeigen oder um den BEDIENER vor mdglichen GEFAHRDUNGEN
durch das MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERAT oder MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE SYSTEM fur den PATIENTEN oder
den BEDIENER zu warnen. INFORMATIONSSIGNALE vermitteln Informationen, die von ALARMBEDINGUNGEN
unabhangig sind.

ablenkende ALARMSIGNALE und das haufige Auftreten von FALSCH POSI
NEGATIVEN ALARMBEDINGUNGEN [16]". Umfragen bei HERSTELLERN von

ALARMSIGNALEN ist die grof’e Anzahl von ALARMSIGNALEN, die
zusammenhangen. Siehe auch die Literaturhinweise.

Begrenzung der schnellen Weiterverbreitung von
Ablenkung fir andere Personen zu minimieren. Die
Ingenieuren und Anwendungspsychologen entwickelt.

SYSTEMEN und fir technische Komitees, die flg: Festlegungen verantwortlich sind.

Die Wirksamkeit eines ALARMSYSTEMSyist efts d von seiner Implementierung durch die VERANTWORT-
LICHE ORGANISATION abhangig. Es ist wichitig, d RANTWORTLICHE ORGANISATION das ALARMSYSTEM SO

konfiguriert, dass der BEDIENER nicht@- S negativ zu beeinflussen.

Y Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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1 * Anwendungsbereich, Zweck und verwandte Normen

1.1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm bezieht sich auf die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATEN und MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN, die im Folgenden als
ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet werden.

Diese Erganzungsnorm legt die Anforderungen an ALARMSYSTEME und ALARMSIG IN ME-GERATEN und
ME-SYSTEMEN fest.

Sie stellt auch eine Anleitung fur die Anwendung von ALARMSYSTEMEN bereit.

1.2 Zweck

Der Zweck dieser Erganzungsnorm ist es, Anforderungen an die BASISSICHE d die WESENTLICHEN
nd ME-SYSTEMEN festzulegen
ch die Definition von Alarm-
\RMSIGNALEN und konsistenten

Diese Erganzungsnorm legt nicht fest:

— ob ein bestimmtes ME-GERAT oder ME-SYSTEM mit ALAR TEMEN ausgestattet sein muss,
— die speziellen Umstande, die eine ALARMBEDINGUNG n,
— die Zuordnung von Prioritdten zu einer bestimmte RMBE UNG oder
— die Mittel, um ALARMSIGNALE zu erzeugen.
1.3  Verwandte Normen &
1.3.1  IEC 60601-1 \
fu -GERATE und ME-SYSTEME.

uf IEC 60601-1 oder auf die vorliegende Erganzungsnorm
angewendet:

Diese Erganzungsnorm erganzt IEC 6060

Wenn entweder einzeln oder in Ko
verwiesen wird, werden folgende barun

— ,die Allgemeinen Festlegung
Erganzungen);

— ,diese Erganzungsnor
— ,diese Norm“v i

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind flr die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. 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).
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EN 60601-1-8:2007 + A1:2013

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment
Erhaltlich unter: <http://www.graphical-symbols.info/equipment>

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

Ergénzung 1:2012

IEC 61672-1:2002, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

ISO 3744:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sou, levels of noise sources
using sound pressure — Engineering method for an essentially free field o

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment
Erhaltlich unter: <http://www.graphical-symbols.info/equipment>

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die IEC 60601-1:2005+A1:2012 und

IEC 62366:2007 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG 1 Der Begriff ,elektrisches Gerat® wird im Sinne von ME-GERAT oder anderem elektrischen Gerat
verwendet. Diese Norm verwendet auch den Begriff ,G “flir ME-GERAT oder ein anderes elektrisches oder nicht-
elektrisches Gerat in Verbindung mit einem ME-SYSTEM.

ANMERKUNG 2 Das Verzeichnis der definierten iffe ist a ite 89 zu finden.

3.1

* ALARMBEDINGUNG
Zustand des ALARMSYSTEMS, wegAn & estellt hat, dass eine mdgliche oder wirkliche
samkeit oder Reaktion des BEDIENERS erforderlich ist

GEFAHRDUNGSSITUATION besteht, flr die die Aufim
ANMERKUNG 1 Eine ALARMBEDINGUNG ungultig sein, z. B. eine FALSCH POSITIVE ALARMBEDINGUNG.

ANMERKUNG 2 Eine ALARMBEDINGUNG

nn Ubersehen werden, z. B. eine FALSCH NEGATIVE ALARMBEDINGUNG.

3.2

* ALARMBEDINGUNGSVERZ0
Zeit zwischen dem Auftrete
ALARMBEDINGUNG, oder i
SYSTEMS, dass eine D

auslésenden Ereignisses entweder am PATIENTEN, als PHYSIOLOGISCHE
als TECHNISCHE ALARMBEDINGUNG, bis zur Entscheidung des ALARM-
NG besteht

3.3
* ALARMGRENZE
Schwellwert, der von*einem ALARMSYSTEM benutzt wird, um eine ALARMBEDINGUNG festzustellen

3.4

ALARM AUS

Zustand von unbestimmter Dauer, in dem ein ALARMSYSTEM oder ein Teil eines ALARMSYSTEMS keine
ALARMSIGNALE erzeugt

35

*ALARM PAUSIEREND

Zustand von begrenzter Dauer, in dem das ALARMSYSTEM oder ein Teil des ALARMSYSTEMS keine ALARM-
SIGNALE erzeugt

11



