—
\OVE

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2-4: Besondere Festlegungen fiir die Sicher
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmer

von Defibrillatoren

Medical electrical equipment —

Part 2-4: Particular requirements for the basic safety and es

of cardiac defibrillators

Appareils électromédicaux —

OVE EN 60601-2-4

Ausgabe: 2021-10-01

tial performance

Partie 2-4: Exigences particuliéres pour la ségurité de base et les performances

essentielles des défibrillateurs cardiaques

Medieninhaber undHers ellelo ICS

ck oder Ident (IDT) mit
Vervielfaltigung, Aufnah der in sonstige Medien Ident (IDT) mit
oder Datentrager nur mit Zustimmung gestattet!

Ersatz fiir
OVE Osterreichischer Verband fiir Elektrotechnik
Eschenbachgasse 9, 1010 Wien zustandig
E-Mail: verkauf@ove.at
Internet: http://www.ove.at
Webshop: www.ove.at/webshop
Tel.: +43 1587 63 73

11.040.10

IEC 60601-2-4:2010 + A1:2018 (Ubersetzung)
EN 60601-2-4:2011 + A1:2019

siehe nationales Vorwort

OVE/TK MP
Medizinprodukte



OVE EN 60601-2-4:2021-10-01

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 60601-2-4:2011 + A1:2019 hat den Status einer nationalen elektrotechnischen
Norm gemall 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
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 Verweisung i
genommene Ausgabe des Standards.

er auf die in Bezug

Der Rechtsstatus dieser nationalen elektrotechnischen Norm ist den jeweils ge
Elektrotechnikgesetz zu enthehmen.

ungen zum

Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindlich rein  dsterreichischen

elektrotechnischen Normen ist zu beachten:

— Hinweise auf Veroffentlichungen beziehen sich, sofern nicht ane
Zeitpunkt der Herausgabe dieser rein Osterreichischen elektn
Anwendung dieser rein Osterreichischen elektrotechnischen
Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls auf andere
berucksichtigen.

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

Europaische Normen (EN) von CENELEC werden 3 n LEC-Regeln durch Verdffentlichung

eines identen Titels und Textes in das Gesamtwerk ion elektrotechnischen Normen Ubernommen,

wobei der Nummerierung der Zusatz OVE vorangestellt

rch die Verordnungen zum
legte  aktuelle Stand zu

Erlauterung zum Ersatzvermerk &

Gemaly Vorwort zur EN wird das spateste
vorliegenden Norm entgegenstehen, zurlck
Bis zum Zuriickziehungsdatum (dow) 2022&10-

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

OVE/ONORM EN 60601-2-4:2012-06

R
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-4

August 2011

EUROPEAN STANDARD + A1
Oktober 2019
NORME EUROPEENNE

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 60601-2-4:2003

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geratg—
Teil 2-4: Besondere Festlegungen fur die Sicher

wesentlichen Leistungsmerkmale von
(IEC 60601-2-4:2010 + A1:2018)

nschlliellich der
fib ren

electromédicaux —
4HExigences particulieres pour la

Medical electrical equipment —

Part 2-4: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of cardiac 2 base et les performances
defibrillators les des défibrillateurs cardiaques
(IEC 60601-2-4:2010 + A1:2018) (IEC 60601-2-4:2010 + A1:2018)

Diese Europaische Norm wurde von
men. CENELEC-Mitglieder sind gehalit

2011-01-12 und die A1 am 2018-04-04 angenom-
EN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfillen, in der die
Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status

Auf dem letzten Stand befindli
sind beim CEN-CENELEC
erhaltlich.

diesémationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage

C d
Bedingungen festgelegt sind, gunter ¢ % S
einer nationalen Norm zu geben i
Li
agem

Diese Europaische Norm be
Fassung in einer and
Ubersetzung in sei
worden ist, hat dey

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

CENELEC-Mitglie die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Dg stland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Li rg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, der
Republik ""Rumanien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
S ien, d chischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

CENELEC

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

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

© 2019 CENELEC - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-4:2011 + A1:2019 D
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EN 60601-2-4:2011 + A1:2019

Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/857/FDIS, zukinftige 3. Ausgabe von IEC 60601-2-4, ausgearbeitet von dem
SC 62D ,Electromedical equipment” des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice, wurde der
IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2011-01-12 als EN 60601-2-4
angenommen.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 60601-2-4:2003.

EN 60601-2-4:2011 ist eine technische Uberarbeitung, um einen Strukturabgleichgmit EN 60601-1:2006
durchzufiihren und eine Umsetzung der Entscheidung von IEC SC 62A, dassfdie Benummerung der
Abschnitte der Besonderen Anforderung zu EN 60601:2006 beachten, wie i
Teil 2:2004 festgelegt wurde. Das Ziel dieser dritten Ausgabe ist es, die Bes
Bezug zur dritten Ausgabe der Allgemeinen Anforderungen anzupassenfadur
technische Anderungen.

Die prinzipiellen technischen Anderungen sind:

— 201.8.8.3, Priufung 4: zusatzliche Prifungsoptionen wurden hinzug

— Bild 201.105: liefert ein Beispiel von Platten aus nichtrostende

- 202.6.1, .2, .4: ,Erganzung” und ,Ersatz“ wurde korrigiert wie im Original vorgesehen;

— 201.101.1: Die Vorbehandlung von nicht wieder aufladb atterien wurde klargestellt;

— 201.3.207: Klarstellung des Begriffs DUMMY-BAUELEM

— 201.15.4.101: In Paragraph b), wurden die re
interne Flachenelektroden mit einer festgelegten Anz

— 201.15.4.3.103: es wurde eine Option fir Gera
erganzt; &

— 201.102.3.1, 2: Anderung von spezifiziert
mierten Defibrillationszyklen;

— 202.6.2.2.1: Anderung der ESD-Entladu

ibilitats-Anforderungen fir sterilisierbare
on Sterilisationszyklen erganzt;
ineFfesten vorprogrammierten Energieeinstellung

onszyklen zu der Verwendung von vorprogram-

equenz zur Ubereinstimmung mit EN 60601-1-2:2007.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiegen,
konnen. CEN und CENELEC sind nic U
identifizieren.

s einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berihren
rantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu

Nachstehende Daten wurden fe

(dop):  2012-02-12

ationale Normen, die
diesem Dokume enstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow):  2014-01-12
In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift,
—  Priifungen: in Kursivschrift,

— Informationen aufierhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift,
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— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN NORM, IN DIESER NORM ODER WIE ANGEGEBEN DEFINIERT SIND:
IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschliellich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— ,Unterabschnitt® eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Al

nitt“ voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm i

wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder eine
Norm,

ingend ist fur die Einhaltung dieser

— ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer
Einhaltung dieser Norm,

pfohlen, aber nicht zwingend ist flr die

— ,kann“ die Beschreibung eines zulassigen Weg ie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fur
einem Stern (*) gekennzeichnet.

ng eine Begrindung enthalten ist, werden mit

Diese Europaische Norm wurde unter eine
Europaischen Freihandelszone an CENELE

Anforderungen der EG-Richtlinie MDBI93/4 %

Die Anhange ZA und ZZ wurden von N i

E hi
Anerkennungsnotiz

ellt, das von der Europaischen Kommission und der
wurde. Diese Europaische Norm deckt grundlegende
2he Anhang ZZ.

Der Text der Internationalg IEC 01-2-4:2010 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung

In der offiziellen
Anmerkung einzutra

pter Literaturhinweise® zu der aufgelisteten Norm die nachstehende

IEG'60601-2- ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-27.
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Europiisches Vorwort zur Anderung A1

Der Text des Dokuments 62D/1549/FDIS, =zukinftige IEC 60601-2-4/A1, erarbeitet vom SC 62D
-Electromedical equipment® des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice“ wurde zur parallelen
IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN 60601-2-4:2011/A1:2019 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): 4-11

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden mussen 2-10-11

ments Patentrechte berihren

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente di C
alle diesbezlglichen Patentrechte zu

kénnen. CENELEC ist nicht dafir verantwortlich, einige ode
identifizieren.

Anerkennungsnotiz
Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-4:2010/&% von CENELEC ohne irgendeine

Abanderung als Europaische Norm angenommen. Q



OVE EN 60601-2-4:2021-10-01

EN 60601-2-4:2011 + A1:2019

Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug geno
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darste
gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisun
Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

en, dass einige Teile davon
. Bei datierten Verweisungen
letzte Ausgabe des in

ANMERKUNG 1 Ist eine internationale Publikation durch gemeinsame n modifiziert worden,

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

ANMERKUNG 2 Aktualisierte Informationen Uber die in diesem Anhang a en aktuellen Fassungen der

Europaischen Normen sind hier verfligbar: www.cenelec.eu.
Es gilt der Anhang ZA von EN 60601-1:2006 mit folgenden
Publikation Jahr Titel EN/HD

Jahr
Zusatz
IEC 60601-1 2005 Medical electrical equipm EN 60601-1 2006
Part 1: General require fo ic safety and
essential perform
% +A12 2014
+EN 60601-1 :2006/ 2010
& gc(;rﬂ)gendum Mar.
\ +AC 2014
K +A11 2011
IEC 61000-4-2 - Electro netic compatibility (EMC) — EN 61000-4-2 -
P ; ting and measurement techniques -
osta ischarge immunity test
ISO 15223-1 201 EN ISO 15223-1 2016
+ prA1
Andem
IEC 60601- Medical electrical equipment — EN 60601-1-2 2015

art 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances — Requirements
and tests
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Anhang ZZ
(informativ)

Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europaische Norm deckt innerhalb
ihres Anwendungsbereiches alle relevanten grundlegenden Anforderungen ab, dig¥in Anhang | der EU-
Richtlinie 93/42/EWG enthalten sind.

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Mdglichkeit, die Konf t d festgelegten
grundlegenden Anforderungen der betreffenden EU-Richtlinie(n) zu erklaren.

WARNHINWEIS Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich die Normi fallen, kénnen weitere

Anforderungen und weitere EU-Richtlinien anwendbar sein.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen
Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen1 gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 *Anwendungsbereich

Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT einschlief3lich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

von DEFIBRILLATOREN, nachfolgend als ME-GERATE bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fur die Anwendung auf ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnitts oder Unterabsc . Ist dies nicht
der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERA E-SYSTEM zu.

n ME-GERATEN oder
besondere Anforderungen in
gungen.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsw
ME-SYSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind ni 8
dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1 der Alige

ANMERKUNG  Siehe auch 4.2 der Aligemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fiir implantierbare DEFIBRILLATOREN, fernbediente DEFIBRILLA-
TOREN, externe transkutane Herzschrittmacher oder g nte eigenstandige MONITORE (die durch

IEC 60601-2-27:2011 [2]2 genormt sind). MONITORE, die TE EKG-UBERWACHUNGSELEKTRODEN
verwenden, fallen nicht in den Anwendungsbereich diese e i denn, sie werden als alleinige Basis
fur die AED-Rhythmuserkennungs-Detektion oder kung fur synchronisierte Kardioversion
verwendet. Die in 201.108 beschriebenen DEFIBRIL R ELEKTRODEN kénnen auch fir die EKG
Uberwachung benutzt werden; wegen der groRerefmEL
IEC 60601-2-27 nicht auf DEFIBRILLATOR ELEKTROD @ 1

Die Defibrillationskurvenform-Technologie ent e

Wirksamkeit von Kurvenformen variiert. Di ahimgglichkeit einer bestimmten Kurvenform einschlief3lich
Kurvenform, gelieferter Energie, Wirksam nd Sicherheit wurde ausdricklich vom Anwendungsbereich
dieser Norm ausgeschlossen.

Jedoch wurden aufgrund der kritisc ichtigkeit der therapeutischen Kurvenform Kommentare zu der
Begriindung hinzugefiigt, die Uberl en ichtlich der Auswahl von Kurvenformen ansprechen.

201.1.2 Zweck

Ersatz:
Der Zweck dieser, der egungen ist es, besonderer Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und

WESENTLICHEN L MALE flr DEFIBRILLATOREN, wie in 201.3.202 definiert, zu erstellen.

201.1.3 Erganzu n

Ergédnzung:
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt
sind.

1 Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment for basic safety and
essential performance.

2 Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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IEC 60601-1-2 gilt wie in Abschnitt 202 modifiziert. Alle anderen Erganzungsnormen der Normenreihe
IEC 60601-1 gelten wie veroffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT andern,
ersetzen oder I6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERBEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Alige ungen
Abkurzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen al Festlegungen® Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit deren Dokumentenn g genommen.

legungen stimmt mit der der
e ,201% (z. B. bezieht sich 201.1 in
), bzw. stimmt mit der der glltigen
obei x fur die letzte Stelle(n) der

dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeine
Erganzungsnorm Uberein, fihrt dann aber eine voranges
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. h 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzu IEC 60601-1-2, 203.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inh n Abschnitt 4 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-3
en sind durch folgende Woérter gekennzeichnet:

.Ersatz bedeutet, dass der Abschnitt oder Unter ' Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Festlegungen ersetzt wird.

,=Erganzung“ bedeutet, dass die Anforde Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Erganzungsnorm durch den Text dieszr Bes @ estlegungen erganzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezei
oder der giiltigen Erganzungsnorm d

oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
er Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabe
201.101 beginnend nummeriert.

ie Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer

efinitionen in dieser Norm beginnend mit 201.3.201 nummeriert.
sw. und ergdnzende Absatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte, Bilder ode len, die eine Ergdnzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x
beginnend nummerier :

Erganzungsnormen die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es en entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschni nterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Erganzungsnorm,
obwohl mdglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in
diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen auf Seite 80 aufgefuhrt.

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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