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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 + A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A11:2017
+ A2:2021 hat den Status einer nationalen elektrotechnischen Norm gemaR ETG 1992. Bei ihrer Anwendung
ist dieses Nationale Vorwort zu beriicksichtigen.

Fir den Fall einer undatierten normativen Verweisung (Verweisung auf einen Standard ohne Angabe des Aus-
gabedatums 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 mep. auf die in Bezug
genommene Ausgabe des Standards.

Der Rechtsstatus dieser nationalen elektrotechnischen Norm ist den jeweils ten dnungen zum
Elektrotechnikgesetz zu enthehmen.

Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindlich ein  Osterreichischen

elektrotechnischen Normen ist zu beachten:

— Hinweise auf Veréffentlichungen beziehen sich, sofern nicht
Zeitpunkt der Herausgabe dieser rein Osterreichischen elek
Anwendung dieser rein osterreichischen elektrotechnischen NG
Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls auf andere Weise festge Uelle Stand zu berticksichtigen.

— Informative Anhange und Ful3noten sowie normative Verweise und Hinweise auf Fundstellen in anderen,
nicht verbindlichen Texten werden von der Verbindlicherw erfasst.

Europaische Normen (EN) von CENELEC werden gemaf} N -Regeln durch Veréffentlichung eines

identen Titels und Textes in das Gesamtwerk der nat Ien el technischen Normen Ubernommen, wobei

der Nummerierung der Zusatz OVE vorangestellt wird.

egeben, auf den Stand zum
) Norm. Zum Zeitpunkt der
rch die Verordnungen zum

Erlauterung zum Ersatzvermerk &

Gemal Vorwort zur EN wird das spateste
vorliegenden Norm entgegenstehen, zurtick
Bis zum Zuriickziehungsdatum (dow) 2024&07-

Nd ationale (elektrotechnische) Normen, die der
ogen den missen, mit dow (date of withdrawal) festgelegt.
ist somit die Anwendung folgender Norm(en) noch erlaubt:

OVE/ONORM EN 60601-1-8:2014-05

OVE EN 60601-1-8/A11:2018-03-01
OVE EN 60601-1-8/AC:2018-03-0

O
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-1-8
Juli 2007
EUROPEAN STANDARD AT s LA

NORME EUROPEENNE v s G e

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

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gera
ie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkm

Erganzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemein
Richtlinien fur Alarmsysteme in medizinische

ngen, Prufungen und
en Geraten und in

Medical electrical equipment —
Part 1-8: General requirements for basic safety
and essential performance —

debase et les performances essentielles —

Collateral Standard: General requirements, tests Norme collatérale: Exigences générales, essais
and guidance for alarm systems in medical et guide pour les systémes d’alarme des
electrical equipment and medical electrical pareils et des systemes électromédicaux
systems IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 + A2:2020)

(IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 + A2:2020)

C 2007-04-11, die A1 am 2013-01-02, die A11 am
genommen. CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen

Diese Europaische Norm wurde vo
2017-01-07 und die A2 am 202(
CEN/CENELEC-Geschaftsor

dieser Europaischen Norm ohne j ' Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Die Berichtigung A1:2013/AC, e verdffentlicht.

Auf dem letzten Stand befi ten dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC ent Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage

erhaltlich.

Diese Europaische
Fassung in einer 5
Ubersetzung in € ssprache gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt

Status wie die offiziellen Fassungen.

itglied die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Deutschland, tland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
itabe emburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, der
dmazedonien, Rumanien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
schechischen Republik, der Tlirkei, Ungarn, dem Vereinigten Koénigreich und Zypern.

CENELEC

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

CEN-CENELEC Management Centre: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

© 2021 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 + A1:2013/AC:2014 + A11:2017 + A2:2021 D
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EN 60601-1-8:2007 + A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A2:2021

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

aischen Kommission und der
e Norm deckt grundlegende

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das v
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europaist
Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ab. Siehe Anhang ZZ.

Diese Europaische Norm ist eine Ergadnzungsnorm zu EN 60601-1:2006, nachfolgend als Allgemeine
Festlegungen bezeichnet.

Diese EN 60601-1-8 wurde Uberarbeitet, um die strukt
nehmen und die Entscheidung des IEC SC 62A umz
der Ergadnzungsnormen zur EN 60601-1:2006 entspre
werden. Die hauptséchlichen technischen Anderunger

Prozess in EN 60601-1:2006 als generelle Anforde %

L 4
Erganzungsnormen in der Reihe 60601 flihren e el Festlegungen fir die Sicherheit auf, anwendbar
auf eine Untergruppe MEDIZINISCHER ELEKTRISC ERATE (z. B. radiologische Gerate);
DI HEN ELEKTRISCHEN GERATE, das nicht vollstandig in der
rmanlagen).

Al sungen an EN 60601-1:2006 vorzu-
die Struktur der Abschnittsbenummerung

auf ein besonderes Merkmal aller
allgemeinen Norm abgedeckt ist (z. B.

In dieser Ergdnzungsnorm werden folg iftarten verwendet:

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

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

— 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
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm sind nur nummeriert.
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In dieser Norm wird die Konjunktion ,oder” verwendet wie ein ,einschliellich 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. Fir diese Norm bedeutet das Hilfsverb.

— ,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 fir 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 Prufung 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 ,Literaturhin “ zu der aufgelisteten Norm die nachstehende
Anmerkung einzutragen:

i
ISO/IEC 14971 ANMERKUNG  Harmehisigrt als SO 14971:2000 (nicht modifiziert).

O

N
R
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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 mussen 2018-12-31

ents Patentrechte berlihren
oder alle diesbeziglichen

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente
kénnen. CENELEC J[und/oder] CEN ist nicht dafiir verantwo
Patentrechte zu identifizieren.

Anerkennungs
Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-1-8: 1:2 wurde vom CENELEC ohne irgendeine
Abanderung als eine Europaische Norm angenommen.

Anderung A11

CLC/TC 62 ,Electrical equipment in medical
practice” erarbeitet.

Dieses Dokument (EN 60601-1-8:2007/A1®

identischen nationalen Nor

Ubernommen werden m (dop):  2018-07-01

diesem Doku
werden mis (dow):  2020-01-07
Es wird auf die
kénnen. CENELE er CEN sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil dieses
Dokuments ist.
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Europiisches Vorwort zur Anderung A2

Der Text des Dokumentes 62A/1392/FDIS, zukiinftige IEC 60601-1-8/A2, erarbeitet vom SC 62A "Common
aspects of electrical equipment used in medical practice" des IEC/TC 62 "Electrical equipment in medical
practice” wurde zur parallelen |EC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als
EN 60601-1-8:2007/A2:2021 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 2022-01-16

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

diesem Dokument entgegenstehen, zurlickgezogen

werden missen 2024-07-16
Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Eleme iesés, Dokuments Patentrechte berthren
konnen. CENELEC ist nicht daflir verantwortlich, einig | diesbeziiglichen Patentrechte zu

Aner nungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 6

2006/A2:2020 wurde von CENELEC ohne irgendeine
Abanderung als Europaische Norm a@eno

In der offiziellen Fassung sind unter fLite inweise" zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:
IEC 80001-1 ANMERKUN onisiert als EN 80001-1.

ISO 9000:2015 ANME G Harmonisiert als EN ISO 9000:2015 (nicht modifiziert).

R



A2

A11

A2

OVE EN 60601-1-8:2022-01-01

EN 60601-1-8:2007 + A1:2013 + A1:2013/AC:2014 + A2:2021

Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen,
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei
gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt

Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen)..

Wenn im IEC-Text der Norm auf Internationale Normen von IEC oder ISO Bez
als normative Verweisung auf die parallele Europaische Norm, wie untensteh
einschlieRlich des Vorwortes und der Anhange ZZ.

ANMERKUNG 1 Ist
gekennzeichnet durch (mod.), dann gilt die entsprechende EN oder das HD

ANMERKUNG 2 Aktualisierte Informationen Uber die in diesem Anhg
Europaischen Normen sind hier verfligbar: www.cenelec.eu

Publikation
IEC 60417

IEC 60601-1

+ A1

+ A2
IEC 61672-1

IEC 62366-1

+ A1
ISO 3744

ISO 7000

Jahr

2005

2012

2020
2013

2015

eine

internationale Publikation durch gemein

Titel

Graphical symbols for use on e X,
survey and compilation of gl ets.
Medical electrical equipment

Part 1: General requirem rb safety and

essential performance
L 4 \

Electroacous und level meters — Part 1:

— Part 1: Application of usability
edical devices

ustics — Determination of sound power levels
and sound energy levels of noise sources using
s@uind pressure — Engineering methods for an
sentially free field over a reflecting plane

Graphical symbols for use on equipment —
Registered symbols

anderungen

mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

EN 60601-1

+ Cor. Marz
+ A1

+A12

+A2

EN 61672-1

EN 62366-1
+AC

+ A1

EN ISO 3744

ss einige Teile davon
atierten Verweisungen
Ausgabe des in

ird, so ist dies
genannt, zu verstehen,

modifiziert worden,

en aktuellen Fassungen der

Jahr

2006

2010
2013
2014
2021
2013

2015
2015
2020
2010
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Anhang Z2Z
(informativ)

Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, um ein Mittel zur Erflllung der grundlegenden
Anforderungen in der EU-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang |, bereitzustellen.

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine M®&glichkeit, die ormj mit den festgelegten
grundlegenden Anforderungen der betreffenden EU-Richtlinie(n) zu erklar

Allgemeiner Leitfaden:

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Si
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle

ANMERKUNG 2 Fir die Vermutungswirkung dieser Norm sin
Festlegungen mafgeblich. Informative Teile kénnen
Festlegungen richtig zu verstehen.

ANMERKUNG 3 Wenn in einem Abschnitt diese
muss der Risikomanagementprozess in Uberei

en Risikomanagementprozess Bezug genommen wird,
g. mit der Richtlinie 93/42/EWG stehen. Dies bedeutet, dass
entsprechend dem Wortlaut der entspreéhendenig egenden Anforderung sie so auszulegen und anzuwenden ist,
dass der zum Zeitpunkt der Konstruktion Technik und Praxis und den &konomischen Uberlegungen

n n dheitsschutz und Sicherheit vereinbar sind, Risiken ,so weit
lich“ verringert, ,minimiert* oder ,ausgeschlossen/beseitigt werden mussen.

ANMERKUNG 4 Die Methode des Her r Bestimmung des annehmbaren Risikos muss in Ubereinstimmung

,6,7,8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

a) auf besondere nationalefi( erweisen, die den Hersteller von der exakten Anwendung mafigeblicher Fest-
legungen dieser Norm C

rodukte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kbnnen weitere
Anforderun eitere EU-Richtlinien und EU-Verordnungen anwendbar sein.
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Tabelle ZZ.1 — Zusammenhang zwischen den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG, geédndert durch 2007/47/EG, und den Abschnitten und Unterabschnitten
dieser Norm

Nr. Grundlegende Anforderungen Erflllungsgrad durch EN 60601-1-8,
EN 60601-1-8/AC
2 Die vom Hersteller bei der Auslegung und Der zweite Spiegelstrich mit Bezug auf
der Konstruktion der Produkte gewahlten Alarmvorrichtungen ist erfullt.

Lésungen mussen sich nach den Grund-
satzen der integrierten Sicherheit richten,
und zwar unter Berlcksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der Technik.
Bei der Wahl der angemessensten Losungen

muss der Hersteller folgende Grundsétze
anwenden, und zwar in der angegebenen
Reihenfolge:

— Beseitigung oder Minimierung der

Risiken soweit wie méglich (Integration
des Sicherheitskonzepts in die Ent-
wicklung und den Bau des Produkts);

— gegebenenfalls Ergreifen angemessener
Schutzmalnahmen, einschliellich
Alarmvorrichtungen, gegen nicht zu
beseitigende Risiken;

— Unterrichtung der Benutzer tber die
Restrisiken, fur die keine angemess
Schutzmalnahmen getroffen werden
kénnen.

12.3 Produkte mit externer Energiequelle, rfullt.
die Sicherheit des Patienten abhéngt,

mussen mit einem Alarmsystem e-

quelle signalisiert.

12.4 Produkte, die zur Uberwach der Erfhllt.

mehrerer klinischer Par.
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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.

SIGNALEN hingewiesen.
identifizieren, laute
MBEDINGUNGEN oder
von medizinischen
TELLUNGEN. Die Hauptursache
EN, die mit FALSCH POSITIVEN

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

Uberwachungsgeraten zeigten eine groRe Vielfalt von ALARM-GRUNDVOR
fir das Abschalten von ALARMSIGNALEN ist die groRe Anzahl vo
ALARMBEDINGUNGEN zusammenhangen. Siehe auch die Literaturhi

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

Festlegungen verantwortlich sind.

Die Wirksamkeit eines ALARMSYSTEM&yist e @
LICHE ORGANISATION abhangig. Es ist wichitig, dassit
konfiguriert, dass der BEDIENER nicht infder eis

von seiner Implementierung durch die VERANTWORT-
RANTWORTLICHE ORGANISATION das ALARMSYSTEM SO
S negativ zu beeinflussen.

Die zweite Ausgabe der |IEC wurde im Jahr 2006 verdffentlicht. Inzwischen wurden Probleme
deutlich bezlglich Impulsgit uppenpriufungen. Weitere Schwierigkeiten entstanden bei der
Umsetzung der Anforder ysteme in den Besondere Festlegungen des IEC SC62D/MT 22,
Electromedical diagnostic™ t monitoring equipment, innerhalb des Anwendungsbereichs.

Auf der Brussel-Sit /SC 62A dem Vorschlag aus der ISO/TC 121/SC 3 Resolution Orebro 6
zu, eine Anderung 0601-1-8:2006 zu verfassen, um die o. g. Themen abzuhandein. Zur Erarbeitung
dieser An wurd JISC 62A — ISO/TC 121/SC 3 Joint Working Group 2, Alarms, als Maintenance
Team reaktiviert.

Y Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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Einleitung zur Anderung 2

Die zweite Ausgabe der IEC 60601-1-8 wurde 2006 verdffentlicht und 2012 geandert. Seit der
Veroffentlichung von IEC 60601-1-8:2006+A1:2012 hat das Sekretariat des Unterkomitees 62A der IEC
(IEC/SC/62A) Themen aus einer Reihe von Quellen einschlieRlich Kommentaren von Nationalen Komitees
gesammelt. Auf dem Treffen von IEC/SC/62A in Kobe, Japan, im November 2015 leitete das Unterkomitee
ein Verfahren zur Identifizierung von Themen hoher Prioritét ein, die in einer Anderung zu berlicksichtigen
sind und nicht bis zur dritten Ausgabe von IEC 60601-1-8 =zuriickgestellt werden sollten, deren
Veroffentlichung derzeit fir die Zeit nach 2024 geplant ist.

Die fir die Aufnahme in die endgiiltige ,engere Wahl* ausgewahlten Them
behandelt werden missen, waren diejenigen, die von einer 2/3-Mehrheit der an SC 62A in
Frankfurt anwesenden und abstimmenden nationalen Komitees beflrwortet w . 10. Oktober
2016 abgehaltenen Treffen wurden den anwesenden Nationalen Komitees rasentiert. Alle
20 Punkte erhielten die erforderliche 2/3-Mehrheit der anwesenden und abstimmeRden Nationalen Komitees
und wurden in die ,engere Wahl“ zur Bertcksichtigung bei der Erarbeit A rung 2 aufgenommen.
Alle verbleibenden Themen wurden auf eine ,weitere Liste” zur Beriicksichtigun dritten Ausgabe von
IEC 60601-1-8 gesetzt.

Die ,engere Wahl“ der Themen wurde in der Entwurfsspezifika
IEC 60601-1-8 gemeinsam mit ISO/TC 121/SC 3  entwicke wurde die Arbeit der
IEC/SC 62A-ISO/TC 121/SC 3 Joint Working Group (JWG) 2 zugewies VG 2 wurde angewiesen, jedes
der in Abschnitt 6 der Entwurfsspezifikation beschriebenen Themen zu berticksichtigen und eine geeignete
Lésung fur das identifizierte Problem zu entwickeln. Die endliche Lésung in dieser Anderung kann
jegliche vom Autor des Sachverhalts vorgeschlagene ische Loésung oder eine von der
Sachverstandigengruppe entwickelte andere Ldsun Sachverstandigengruppe kann auch
empfohlen haben, dass keine Anderung durch die Pr erechtfertigt war.

Anderung 2 dokumentiert. Da

Da dies eine Anderung von IEC 60601-1-8:2006 d e
angewendet, die zur Zeit der Veroffentlichung vo

Richtlinien Teil 2:2018 wurden nur angeweng@et, %
weiteren redaktionellen Anderungen fuhren wirde. Beis
Abschnitt 3 als ,ANMERKUNG" bezeichnet, nicht n
e beachten, dass bei der Erstellung datierter Verweisungen
ie Definitionen, Anderungen nur angegeben werden, wenn sie

ispielsweise auf eine Definition verwiesen, die durch eine
erung nicht in der datierten Verweisung eingeschlossen.

rde fir diese Anderung die Ausdrucksform
01-1-8 Ublich war. Die Festlegungen in ISO/IEC-
msetzung der Richtlinie in neuem Stil nicht zu
Isweise werden Anmerkungen zu Definitionen in
ng zum Begriff*.

Die Anwender dieses Dokuments sollten
zu besonderen Elementen in einer Norm,
den zitierten Text modifiziert haben®
Anderung nicht modifiziert wurde, ird
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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 ALARMSIGNALE IN ME-GERATEN und
ME-SYSTEMEN fest.

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

1.2 Zweck

Der Zweck dieser Erganzungsnorm ist es, Anforderungen an die BAS HEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE sowie Priifungen fir ALARMSYSTEME vQuih RATEN und ME-SYSTEMEN festzulegen
und zusatzlich Anleitung fir ihre Anwendung zu geben. Dij icht durch die Definition von Alarm-
Kategorien (Prioritdten) nach dem Grad der Dringlichkeit, v¢ n ALARMSIGNALEN und konsistenten
Betriebszustanden und durch deren Kennzeichnung fiir alle

Diese Erganzungsnorm legt nicht fest:

ob ein bestimmtes ME-GERAT oder ME-SYSTEM mi RMSYSTEMEN ausgestattet sein muss,
die speziellen Umstéande, die eine ALARMBEDI aus n,

ten ACARMBEDINGUNG oder

die Zuordnung von Prioritaten zu einer bes

die Mittel, um ALARMSIGNALE zu erzeugen:
1.3  Verwandte Normen &

1.3.1 IEC 60601-1

Diese Erganzungsnorm erganzt IEG1606 fir ME-GERATE und ME-SYSTEME.

Wenn entweder einzeln oder i ation auf IEC 60601-1 oder auf die vorliegende Erganzungsnorm
verwiesen wird, werden folg . ungen angewendet:
— die Allgemeinen Fes isen allein auf IEC 60601-1 einschlieRlich aller Anderungen;

— ,diese Erganzun eist allein auf IEC 60601-1-8 einschlieBlich aller Anderungen;

— ,diese Norm"“ ve uf die'ombination der Allgemeinen Festlegungen und dieser Erganzungsnorm.
1.3.2

Eine in ei eren Festlegung gestellte Anforderung hat gegentber der zugehdérigen Anforderung in
dieser Erga Vorrang.

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).

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