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OVE/ONORM EN 80601-2-59:2010

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 80601-2-59:2009 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 Text i
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/697/FDIS, zukiinftige 1. Ausgabe von IEC 80601-2-59, ausgearbeitet von
dem SC 62D ,Electromedical equipment” des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice” und dem
SC 3 ,Lung ventilators and related equipment” des ISO/TC 121, ,Anaesthetic and respiratory equipment,
wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2009-11-17 als
EN 80601-2-59 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Gbernommen werden
muss (dop -09-0

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

miuissen -12-01

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das v
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Européis€he Norm deckt grundlegende
Anforderungen der EG-Richtlinie MDD (93/42/EWG) ab. Siehe Anhan

In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:

— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift; \

—  Prifungen: in Kursivschrift,

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beisp@, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift;

BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET D IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN SOWIE IM
VERZEICHNIS DER DEFINIERTEN BEGRIFFE‘JFGE KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeich h

—  LAbschnitt eine der siebzehn Gruppen rhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller Unter-
gruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 Unt schnitte 7.1, 7.2 usw.),

uppe eines Abschnitts (z. B. stellen 7.1, 7.2 und 7.2.1 Unter-

— ,Unterabschnitt“ eine nummerier
abschnitte des Abschnitts 7 da

Einem Bezug auf Abschnitte infg
Abschnittsnummer. Ein Bezug

Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt* voraus, gefolgt von der
schnitten innerhalb dieser Norm wird nur nummeriert.

erwendet wie ein ,einschlieBlich oder. Somit ist eine Festlegung

In dieser Norm wird der Kaon
i Bedingungen wahr ist.

wabhr, wenn jeglich bine

Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
ien, Teil 2, Gberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

Die Verbformen,
Anhang G der IS

— ,muss, dass di
Norm,

ung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser

- ,sollte”, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur
die Einhaltung dieser Norm,

— kann“ die Beschreibung eines zulédssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fur die im informativen Anhang AA eine Erklarung oder Begrindung
enthalten ist, sind mit einem Stern (*) gekennzeichnet.
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Die Anhange ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugefiigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 80601-2-59:2008 + Corrigendum April 2009 wurde von CENELEC
ohne irgendeine Ab&nderung als Europdische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Literaturhinweise” zu der aufgelistete Normidie nachstehende Anmerkung

einzutragen:

ISO/IEC 17025 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO/IEC 170?5:

fiziert).
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Einleitung

Die in den vorliegenden Besonderen Festlegungen definierten Mindestanforderungen an die Sicherheit sollen
eine zweckmaBige Basis fur den Betrieb von ME-GERATEN flir das Screening (Reihenuntersuchung) von
Menschen bezliglich Fieber(temperatur) bieten.

Dieses Dokument beschreibt ME-GERATE, die Infrarottechnologie zur Erkennung der abgestrahlten Warme
der Hautoberflache des GESICHTS nutzen. Derartige ME-GERATE kdnnen an Ein- und Ausreisestellen sowie
an Gebaudeeingangen in Umgebungsbedingungen fur Innenrdume nitzlich sein, um Menschen mit Fieber
von fieberfreien Menschen zu selektieren und kdnnen damit zur Verhinderung, der Ausbreitung von
Infektionskrankheiten beitragen. Bei der Beurteilung von Personen unter veranderlichen Umgebungs-
bedingungen kann es notwendig sein, vorsichtig vorzugehen. Es konnte jedoch n '

Die Kérperkerntemperatur von 38 °C oder dariiber wurde als Kriterium angewe eisen wahrend
der SARS-Epidemie (en: Severe Acute Respiratory Syndrome) einzuschran 2003) [73]. Das
,US Center for Disease Control“ (US-Gesundheitsamt) empfiehlt, eine T r 38 °C, was 1 °C Uber
C betragt, als SARS

der SARS-Epidemie durch Infrarottemperaturmessungen Uberpriift inesische Regierungsangaben
besagen, dass wahrend einer zweimonatigen Periode im Frihli illionen Reisende in China
untersucht wurden. Aus dieser Gruppe wurden 9 292 Reisende miterhéhter Te@mperatur und 38 vermutliche
SARS-Trager ermittelt. In 21 dieser Félle wurde SARS diagnostizi '
durch Temperaturmessung mit traditionellen klinischen Temperaturmessgeraten fur Korpertemperatur
nachgemessen. Obwohl es schwierig ist, die Kerntem r des menschlichen Kérpers exakt durch
Infrarotmessungen der HAUTTEMPERATUR genau zu bestimmem¥ist dies jedoch eine leistungsfahige Methode,

Personen mit erhdhter Temperatur zu ermitteln. [36], [73],

erganzen IEC 60601-1 (dritte Ausgabe, 2005):
for safety and essential performance, die im

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen &ndern
Medical electrical equipment — Part 1: General req
nachfolgenden Text Allgemeine Festlegungen gen

Nach den Anforderungen folgen die Festlegu* f nten Prifungen.

Der Abschnitt ,Allgemeine Erklarung und B Mnt alt im Anhang AA, wo sie sinnvoll sind, erklarende
Anmerkungen zu den wichtigeren Anforder n. Es wird davon ausgegangen, dass das Kennen der
Grunde fur diese Anforderungen nicht b er ordnungsgeméBen Anwendung dieser Besonderen
Festlegungen behilflich ist, sondern ebenen Zeitpunkt eine durch Anderungen in der klinischen

Praxis oder als Ergebnis von Techno icklungen notwendige Uberarbeitung beschleunigt. Dieser
Anhang stellt jedoch keinen Teil d en Besonderen Festlegungen gestellten Anforderungen dar.

"' Die Zahlen in den eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen A gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 *Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von WARMEBILDKAMERAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN, die flr die nichti i eihenuntersuchung von
Menschen auf erhéhte Temperatur (Fieber) unter Innenraum-Umgebung en vorgesehen sind und
nachfolgend als ME-GERATE und ME-SYSTEME bezeichnet werden. tionale Norm legt
Grenzwerte fiir die Laborprifung zur Charakterisierung von WA FUR REIHENUNTER-
SUCHUNGEN fest.

ANMERKUNG  Eine WARMEBILDKAMERA FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN ist
von Personen mit erhdhten HAUTTEMPERATUREN vorgesehen. Nach Fesistellung ein rhéhten HAUTTEMPERATUR muss
eine Messung der Kérpertemperatur mit einem klinischen Fiebertheg gen (siehe IEC 80601-2-56).

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die JAnwendungiauf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschni
nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendb

ZU.
201.1.2 Zweck \

Ersatz: Q
Der Zweck dieser Besonderen Festlegunge besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und

WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE m WA @ RAS FUR REIHENUNTERSUCHUNGEN (siehe 201.3.209)
zu erstellen.

201.1.3 Erganzungsnormen K\

Ergénzung:

auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM

Diese Besonderen Festleg
Abschnitt 2 der Allgemeine gungenjund 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefihrt sind.

IEC 60601-1-3 ist ni
IEC 60601-1 gelten

201.148B ere gungen
Ersatz:
In der Norme C 60601 koénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen

Festlegungen und den Ergénzungsnormen enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT andern,
ersetzen oder léschen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

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

®  Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General

requirements for basic safety and essential performance.
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Abkilrzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,201“ (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw. stimmt sie mit der gultigen
Erganzungsnorm Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x fir die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z.B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 60601-1-3 usw.). Anderungen
des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichn

-Erganzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festle r der guiltigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéan

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabs
oder der giiltigen Erganzungsnorm durch den Text der Besonderen Fe

meinen Festlegungen
en geandert wird.
Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen & d mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert. Auf Grund der Tatsache, dass die Begriffe i einen Festlegungen von 3.1
bis 3.139 nummeriert sind, sind die zusétzlichen Begriffe in der vorliegenden Norm mit 201.3.201 beginnend
nummeriert. Ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. erganzende Listenpunkte mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergédnzungs rg n, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Erganzu orm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fur
IEC 60601-1-3 usw.

die Allgemeinen Festlegungen, jeweils glltige

Der Begriff ,diese Norm*“ wird verwend% we
insam verwiesen wird.

Ergénzungsnormen und diese Besonderen

g
Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt gder U bschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der All n Festlegungen oder der giiltigen Ergdnzungsnorm, obwohl
moglicherweise nicht erforderlich, ohne Abande ; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen

Festlegungen oder der glltigen Erga norm, obwohl mdglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein
estlegungen gegeben.

ANMERKUNG Informative

Abschnitt 2 der Al nen ungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergénzung:
ISO/TR 13154, Me trical equipment — Deployment, implementation and operational guidelines for

identifying febrile humans using a screening thermograph

ASTM E 1213-97:2002 ¥, Standard Test Method for Minimum Resolvable Temperature Difference for
Thermal Imaging Systems

¥  ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA, 19428-2959 USA.



