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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 60601-1-8:2004-01 + A1:2006-06 + Corrigendum Oktober 2006 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
berucksichtigen.

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

Fur den Fall einer datierten normativen Verweisung bezieht sich die Verweisu auf die in Bezug
genommene Ausgabe des Standards.
Der Rechtsstatus dieser OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE EL NIK/ONORM ist

den jeweils geltenden Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz zu entneh
Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindij STERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORMEN ist zu
— Hinweise auf Veréffentlichungen beziehen sich, sofern nichtfa
Zeitpunkt der Herausgabe dieser OSTERREICHIS
ELEKTROTECHNIK/ONORM. Zum Zeitpunkt der Anweneé eser OSTERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORM ist durch die Verordnungen zum

Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls auf ande eise festgelegte aktuelle Stand zu be-
ricksichtigen.
ise

— Informative Anhange und FulRnoten sowie normative Hinweise auf Fundstellen in anderen,
nicht verbindlichen Texten werden von der Verbi rkla nicht erfasst.

geben, auf den Stand zum
IMMUNGEN FUR DIE

Europdische Normen (EN) werden gemaR den
Verodffentlichung eines identen Titels und Texie
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTEGHNI

Zusatz OVE/ONORM bzw. ONORM vorangeste

men Regeln® von CEN/CENELEC durch
das Gesamtwerk der OSTERREICHISCHEN
Ubernommen, wobei der Nummerierung der

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vo
practice” erarbeitet.

Common aspects of electrical equipment used in medical

60601-1-8:2004 mit eingearbeiteter Anderung A1:2006. Die
linken Seitenrand im Text gekennzeichnet.

Diese Norm enthalt die Deutsche F

Corrigendum Oktober 200 -1-8:2004/A1:2006
Das spateste Datu ziehung entgegenstehender nationaler Normen (dow) ist wie folgt zu
ersetzen:

nationale Normen, die der Anderung
ezogen werden missen (dow)  2007-01-01

— spatestes
entgegenste

Anderungen
Gegeniiber OVE/ONORM EN 60601-1-8:2004-11-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Es wurden Festlegungen getroffen fir Alarmsysteme, die allgemeine ALARM-AUS- oder AUDIO-AUS-
Zustande der ALARMSIGNAL-Inaktivschaltung haben;

b) Festlegungen fir ERINNERUNGSSIGNALE wurden neu aufgenommen.
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EN 60601-1-8:2004 + A1:2006

Vorwort

Der Text des Schriftsticks 62A/424/FDIS, zuklnftige 1. Ausgabe von IEC 60601-1-8, gemeinsam ausge-
rbeitet 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 Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Gibernommen werden
muss (dop): 04-09-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
missen i 6-12-01

Diese Europaische Norm ist eine Ergdnzungsnorm zu EN 60601
Norm bezeichnet wird.

ie nachfolgend als allgemeine
Erganzungsnormen in der 60601-Reihe fihren allgemeine Festlegu e Sicherheit auf, anwendbar
— auf eine Gruppe MEDIZINISCHER ELEKTRISCHER GERATE (z. B. radiologisChe Gerate);

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

Die Nummerierung der Hauptabschnitte und Abschhitte die Erganzungsnorm nimmt Bezug auf die
allgemeine Norm.

Abschnitte, Tabellen und Bilder, die zusatzlich zu de er allgemeinen Norm aufgenommen werden, sind
mit 201 beginnend nummeriert; zusatzliche Anhange WAAA, BBB, usw., und zusatzliche Angaben mit

aaa), bbb), usw. bezeichnet. \
In dieser Erganzungsnorm werden die folge Drucktypen verwendet:
S

it:

Anmerkungen, Beispiele, Erlduterungen, a Einflihrungen, allgemeine Feststellungen und Verweisungen: in Kleinschrift;

— Anforderungen und Definitionen: in Notmal

ursivschrift,
N NORM, IN DIESER ERGANZUNGSNORM ODER WIE ANGEGEBEN
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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
Anmerkung einzutragen:

ISO 14971 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 1SO 14971:2000 (nicht modifiziert).
Vorwort zu A1
Der Text des Schriftstiicks 62A/513/FDIS, zukiinftige Anderung 1 zu 1-8:2003, ausgearbeitet von

ical practice des IEC TC 62 ,Electrical
Abstimmung unterworfen und von
3:2004 angenommen.

dem SC 62A ,Common aspects of electrical equipment used
equipment in medical practice”, wurde der IEC-CENELEG
CENELEC am 2006-04-01 als Anderung A1 zu EN 60601-1
Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem die Anderung auf natio

Ebene durch Veroffentlichung einer identischen

nationalen Norm oder durch Anerkennung

Ubernommen werden muss (dop):  2007-01-01
- §pétestes Datum, zu dem nationale Norm ie
Anderung entgegenstehen, zuriickgezo n
mussen & (dow):  2009-04-01
&erkennungsnotiz
Der Text der Anderung 1:2006 rnationalen Norm IEC 60601-1-8:2003 wurde von CENELEC als
Anderung zur Europaische hne irgendeine Ab&nderung angenommen.
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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 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
unabhangig sind.

LEN hingewiesen. Prob-
identifizieren, laute und
UNGEN oder FALSCH
erwachungsgeraten

Umfragen bei Pflegepersonal haben auf erhebliche Unzufriedenheit mit AL
leme sind unter anderem die Schwierigkeit, die Quelle eines ALARMSI
ablenkende ALARMSIGNALE und das haufige Auftreten von FALSCH POSITIVE
NEGATIVEN ALARMBEDINGUNGEN [16]". Umfragen bei Herstellern von
zeigten eine grofRe Vielfalt von ALARM-GRUNDVOREINSTELLUNGEN. Die H
ALARMSIGNALEN ist die groBe Anzahl von ALARMSIGNALEN, die mi POSITIVEN ALARMBEDINGUNGEN
zusammenhangen. Siehe auch die Literaturhinweise.

Die Sicherheit der PATIENTEN hangt ab von der Fahigkeit de RS, die Merkmale der ALARMSIGNALE
korrekt zu unterscheiden. Gebrauchstauglichkeit ist ei
ALARMSIGNALEN, die leicht unterscheidbar sind, ohne unn@tig ablenkefd oder stérend zu sein. Mit dieser
Methode wird beabsichtigt, die augenblickliche Situation rati@
durch Begrenzung der schnellen Weiterverbreitung von ALAR N und ihren Kontrollbedingungen und
die Ablenkung fir andere Personen zu minimier iese Erganzungsnorm wurde mit Beitrdgen von
ickelt.

Terminologie, Festlegungen, allgemeine Empfehlu eitung dieser Erganzungsnorm sollen nutzlich
und MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN und

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

0 \

ARMSYSTEM so konfiguriert, dass der ANWENDER nicht in

EINLEITUNG zur Anderun

Diese Anderung enthalt ein
elektrische Gerate — Teil 1-8;

eitung der IEC 60601-1-8:2003 (Erste Ausgabe): Medizinische
Festlegungen fir die Sicherheit — Erganzungsnorm: Alarmsysteme

ender dieser Ergéanzungsnorm festgestellten Bedarf an Anderungen zu entsprechen,
orm vor Ablauf des Pflegeergebnisdatums zu andern.

W Ziffernin eckigen Klammern siehe Literaturhinweise.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

1 *Anwendungsbereich und Zweck

1.201 Anwendungsbereich

Diese Erganzungsnorm legt Anforderungen fir ALARMSYSTEME und ALARMSIGNALE in MEDIZINISCHEN
ELEKTRISCHEN GERATEN und MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN fest.

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

1.202 Zweck

Der Zweck dieser Erganzungsnorm ist es, Festlegungen der Basissicherheit und
merkmale sowie Prifungen flir ALARMSYSTEME von MEDIZINISCHEN ELEKT ATEN und MEDIZINISCHEN
ELEKTRISCHEN SYSTEMEN zu beschreiben und zusatzlich Anleitung fur ihre An zu geben. Dies wird
erreicht durch die Definition von Alarm-Kategorien (Prioritaten) nach g d der Dringlichkeit, konsistenten
ALARMSIGNALEN und konsistenten Kontrollbedingungen und deren ‘

wesentlichen Leistungs-

ANMERKUNG Siehe IEC 60513:1994 [4] firr eine Beschreibung der Ba
merkmale.

icherheiffind der wesentlichen Leistungs-

Diese Erganzungsnorm legt nicht fest:

— ob ein bestimmtes MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAfi.0de IZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM mit

ALARMSYSTEMEN ausgestattet sein muss;

— die speziellen Umstande, die eine ALARMBEDINGUNG Osen;

— die Zuordnung von Prioritdten zu einer bestim RMBEDINGUNG oder
— die Mittel, um ALARMSIGNALE zu erzeuge&
1.203 Bezug zu anderen Normen

1.203.1 IEC 60601-1 K

Flr MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERAT iese Erganzungsnorm die IEC 60601-1.
Wenn auf IEC 60601-1 oder die ngsperm Bezug genommen wird, entweder einzeln oder in Kom-
bination, gilt Folgendes:

— ,die Allgemeinen Festl int nur die IEC 60601-1;
— ,diese Ergénzungsnor ur die vorliegende Erganzungsnorm;
— ,diese Norm"m [ ation aus den Allgemeinen Festlegungen und dieser Ergdnzungsnorm.

1.203.2 Besondere Festlegungen

Anforderungen einer besonderen Festlegung haben Vorrang vor den entsprechenden Anforderungen dieser
Erganzungsnorm.

1.203.3 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir 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 (einschlieRlich aller Anderungen).



