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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC

dans leés documents ci-dessous:

¢ | Bulletin de la CEI

® | Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e | Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce|qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportgra a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationgl (VEI) qui se presente sous forme de pltres
sépar; {

compl¢ts sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les teymes et définitions figurant dans la présente pi

cation| ont été soit tirés du
approyvés aux fins de cette publication

Symboles graphique

Pour I¢s symboles
signes| d'usage général”apprQuvgs

consullera:

- | la CEl 27 utiliser en
électro-techniqe

- 1la

sur #

equements e/ectr/ques en pratique med/cale

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CE!l préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

sources:

e |EC Bulletin

IEC 50:
| which is
separate chapters each dealing
{. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Mdltilingual

5 and definitions contained in the present publi-
tion\Have either been taken from the IEV or hpve been
ifically approved for the purpose of this publicgtion.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols apd signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in glectrical
technology,

- |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

~ |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

equment in med/ca/ pracilce

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres relatives
a la securite de P’équipement d’hémodialyse

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions Aechnigue éparés ppr des Comités

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont af

La présente norme a été étaplie par ¢ %
Comité d’Etudes n°62 de la CE\: mts électriques dans la pratique medi
Le texte de cette\normng( est issu \des“documents suivants:

R%t\é\Si)WOis Rapport de vote

62&30)34 62D(BC)39

A\

ignements, consulter le rapport de vote correspondan

de la CEI sont citées dans la présente norme:

Aspects fondamentaux de la sécurité de I'équipement électrique

pratique médicale.

601-1 (1977): Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles général
651 (1979): Sonomeétres.

la plus grande

hités nationaux.

bnaux adoptent
hs nationales le
e doit, dans la

’

omité 62D: Appareils électronjedicaux, du
cgl

€.

I mentionné

btilisé dans la

€S.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of haemodialysis equipment

1) The form

the Natipnal Committees having a special interest therein are represented, express,

internatidg

FOREWORD

al decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Comymittees o whlch

nal consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They haye the form of recommendations for international use and they are accepted n
that sensg.

3) In order| to promote international unification, the IEC eXpresses the wish Id
adopt th¢ text of the IEC recommendation for their national rules in so far>a yill permit. Any

divergende between the IEC recommendation and the corresponding natiefial Tv far as pOssible, be cleafly

indicated

This sthndard has been prepared by Sub,

Technical

The text of this standard is’based Mponst

Full inf

The followi

Publi

in the latter.

Committee No. 62: Electrical equ! pm

k W R Report on Voting
K 62D§KO)§\ \ 62D(C0)39

he dpproval of this standard can be found in the Voting

Basic aspects of the safety philosophy of electrical equipment used in medicgl
practice.

Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
651 (1979) Sound level meters.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres relatives
a la securite de I’equipement d’hémodialyse

INTRODUCTION

Les prescriptions minimum concernant la sécurité et les performances qui fi

-16 © CEI

gurent dans

la présente norme définissent le degré pratique de sécurité de fonctionnement et de

fiabilité de I’EQUIPEMENT D HEMODIALYSE.

orme Général

lettres majuscy

1.

1.1

HEMODIALNYSEURS, au FLUIDE DIALYSEUR CONCENTRE ou a P’EQUIPEMENT de traite

spécifie les prescriptions applicables aux APPAREILS D’HEMODIALYSE

S APPAREILS
criptions de
la Norme

respondants,
es de cette

ED

les, comme

une scule
tal ou sous
LYSE utilisés
sang, aux
ment d’eau.

2. Terminologie et definitions

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exception

Remplacement:

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

s suivantes:

Sont considérés comme PARTIE APPLIQUEE DE L’APPAREIL le circuit du FLUIDE DIALYSEUR

ainsi que tous les conducteurs qui lui sont raccordés en permanence.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of haemodialysis equipment

INTRODUCTION

The minimum safety and performance requirements specified in this standard are
considered to provide for a practical degree of safety in the operation of HAEMODIALYSIS

EQU
T

EQU
Part

A
rele
the

1. Scope
T
1.1 Seop

Add

HAE
use
HAE

app
EQU

PMENT.

his Particular Standard amends the General Standard for the
PMENT. As stated in Sub-clause 1.3 of the General Standard, the

relevant clauses of the General Standard.

As in the General Standard, terms defined in thi§ standard\are

SECTION (O

and object

his clause oithe

e

bS

e
Dt
n

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

2.1.5 APPLIED PART

The DIALYSING FLUID circuit and all parts permanently and conductively connected to it.
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Supplément:

2.1.22 HEMODIALYSEUR

Dispositif destiné a effectuer des HEMODIALYSES, composé essentiellement d’une
membrane semi-perméable de chaque cété de laquelle circulent le sang extracorporel et le
FLUIDE DIALYSEUR, généralement dans des directions opposées.

2.1.23 FLUIDE DIALYSEUR

Solution utilisée comme fluide d’échange pendant 'HEMODIALYSE.

PP~ E =L 22 -V NR VoL CEC T o )

2124 FLUIDE DIALEYSEURCONCENTRE

Solution de produits chimiques a diluer selon des proporti N obtenir le
FLUIDE DIALYSEUR.

2.1.25 HEMODIALYSE

Traitement s’effectuant au moyen d'un HEMODI gorriger les

E retour au

PATIENT.

2.1.28 FUITE

F
compartin

du DIALYSEUR, entre le compartiment sanguin et le

RS LA MEMBRANE
6us forme de moyenne selon la formule:

Pbi+Pbo Pdi+})do

2 2
P,, = pression sanguine a l'entrée de I'HEMODIALYSEUR
P,, = pression sanguine a la sortie de 'HEMODIALYSEUR
= i a1 & "HEMODIALYSEUR

P,, = pression du FLUIDE DIALYSEUR & la sortie de I'HEMODIALYSEUR.

2.130 ULTRAFILTRATION

Procédé qui permet d’extraire du fluide du circuit extracorporel a travers
I’HEMODIALYSEUR.

2131 ULTRAFILTRAT

Fluide extrait du circuit extracorporel par ULTRAFILTRATION.
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Addition:

2.1.22 HAEMODIALYSER

A device for the purpose of performing HAEMODIALYSIS, containing semi-permeable
material alongside which extracorporeal blood and DIALYSING FLUID flow on opposite
sides and usually in the opposite direction.

2.1.23 DIALYSING FLUID

A solution used as an exchange fluid during HAEMODIALYSIS.

2 1 24 AL VCOIA LY IIID CONOCENTD AT
1. 17117 \¥ 4 TUT \vg o o =)

T 17U LA YZ ~F R av 3

2.1.25 HAEMODIALYSIS

Treatment utilizing a HAEMODIALYSER in which imbalapse
cortected by means of diffusion and/or ULTRAFILTRATION.

re

2.1.26 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

A system or combination of units

2.1.27 WENOUS PRESSURE

The pressure measured in the blood 1 ¢ outlet from the HAEMODIALYSER

and the return to the PATIENT.

o

DIALYSER from the blood compartment to the

2.1.28 HLOOD LEAK
A leakage @
DIALYSING FLUID

2.1.29 1T

from the expression:

Pbin+ Pbout_ _ Pdin+ ‘Pdout
2 2

= pressure of bloodd on the inlet side of the HAEMODIALYSER

B, .| =(pressure of blood on the outlet side of the HAEMODIALYSER
=\pressure of DIALYSING FLUID on the inlet side of the HAEMODIALYSER

= pressure of DIALYSING FLUID on the outlet side of the HAEMODIALYSER

2.130 ULTRAFILTRATION

The process of fluid removal from the extracorporeal circuit across the HAEMODIALYSER.

2.1.31 ULTRAFILTRATE

Fluid removed from the extracorporeal circuit by ULTRAFILTRATION.
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2.132 SYSTEME DE PROTECTION

Systéme automatique qui mesure un (ou plusieurs) paramétre(s) spécifié(s), ou
caractéristique inhérente a [Dappareil, spécialement congu(e) pour protéger le PATIENT
contre les dangers qui peuvent survenir.

Les articles 3 a 5 de la Norme Générale s’appliquent.

3. Prescriptions geénerales

4—Prescriptions—generales—relatives—aux—essais

5. Classification

6. Identification, marquages et documents

L article correspondant de la Norme Générale ‘ ayec™les exception§ suivantes:

6.8.1 Généralités
Supplément:

Les DOCUMENTS A supplémentaires
suivantes:

brmité aux
séparation

tilisation comporteront les indications supplémentaires suLvantes:

et utilisé
rent aux recommandations concernant la qualité de 1'eau |utilisée en

— une mention sur Pimportance de la qualitt de la mise & la terfe lors de
Iinstallation lorsque I’on utilise un APPAREIL DE LA CLASSE I;

Note. — L’attention est attirée sur le fait que, dans de nombreux pays, les autorités nationales spécifient
des prescriptions supplémentaires. -

— une mention concernant les applications pour lesquelles I’EGALISATION DES POTENTIELS
doit étre utilisée;

— une mention concernant la possibilité que surviennent des dangers dus aux
accessoires en option connectés & ’APPAREIL D'HEMODIALYSE qui peuvent entrainer le

3

dépassement des valeurs admissibles de COURANT DE FUITE A LA TERRE;

— les méthodes de désinfection ou de stérilisation;
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2.1.32 PROTECTIVE SYSTEM

An automatic system which senses a specified parameter (or parameters), or a
constructional feature, specifically designed to protect the PATIENT against hazards which

may arise.

Clauses 3 to 5 of the General Standard apply.

3. General requirements

4. General requirements for tests

5. Classification

6.. Identjfication, marking and documents
This clause of the General Standard applies excep ollo
6.8.1 Géeneral
Addition:
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall

- %statement that USERsS
t

6.8.2 Inftructions for u

Adqd
h) 1

lition:

- a (statement of the importance of the quality of the protective earth in the

back syphonage and
e drain.

installation when CLASS I EQUIPMENT is used;

Note. — Attention is drawn to the existence in many countries of additional requirements of their national
authorities.

— a statement of the applications in which a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR

should be used;

— a warning of the possibility of hazards arising from other equipment being

connected to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT which may cause allowable EARTH
LEAKAGE CURRENTS to be exceeded;

— the method(s) by which disinfection or sterilization is achieved;
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- la mention que la procédure d’essai selon laquelle [efficacité du nettoyage, de la
stérilisation ou de la désinfection a été vérifiée est disponible sur demande;

— la plage des pressions d’entrée d’eau, la pression d’entrée du FLUIDE DIALYSEUR
concentré, les températures et débits nécessaires au fonctionnement de I’APPAREIL
D’HEMODIALYSE;

N

— la définition de la PRESSION A TRAVERS LA MEMBRANE, si celle utilisée par le fabricant
est différente de celle définie au paragraphe 2.1.29;

les précautions a prendre pour éviter I'infection croisée entre PATIENTS, causée par le
détecteur de pression sanguine.

6.8.3 Description technique

Supplément:

e) La description technique comportera les indications s PS :

— une description des mesures ou des conditions pur installer
ou metire en ceuvre I’APPAREIL D’HEMODIALYSE es directives
sur le type et le nombre des essais a ef eres doivent

étre données sur le controle de tous les dis i tection et des dlarmes ainsi
ndication de

SEUR et les
IALYSEUR ;

héparine: la
ssions pour

amme et la
pompes, ainsi que la plage des pressions d’entrée et de

e précision est maintenue;

s conditions

1.6;

température

du FLUIDE DIALYSEUR;

— la_méthode utilisée, I'étendue d’échelle, la précision et les limites du |SYSTEME DE

PROTECTION requis au paragraphe 51.7;

— Pétendue d’échelle et la précision des points de consigne d’alarme pour le SYSTEME
DE PROTECTION requis au paragraphe 51.7 et les conditions pour lesquelles le
paragraphe 51.1 de la Norme Générale s’applique;

— la précision du SYSTEME DE PROTECTION spécifiée au paragraphe 51.8;

— les moyens utilisés pour obtenir le SYSTEME DE PROTECTION requis au paragraphe
51.8.2 et la sensibilité du SYSTEME DE PROTECTION au débit maximum de FLUIDE
DIALYSEUR spécifié;
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— a statement that the test procedure by which the effectiveness of sterilization or
disinfection has been verified is available on request;

— the range of inlet water pressures, DIALYSING FLUID concentrate supply pressure,
temperature and flow rates necessary for operation of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

— the definition of TRANSMEMBRANE PRESSURE if the manufacturer makes use of one
different from that stated in Sub-clause 2.1.29;

— the precautions necessary to prevent cross-infection between PATIENTS, caused by the
~ blood pressure transducer.

6.8.3 Tefhnical description

Addition:
¢) The technical description shall additionally include the following;

- the particular measures or conditions to be observed when

checking all alarms and safeguards and alsg
DIALYSING FLUID;

indication ¢f

trol "and

w

accuracy of the - in 11 and the pressures against which th
accuracy is maintai

- for HAEMO '
accuracy
over which ‘thjs

(4

~{ the” method employed, range, accuracy and limitations for the PROTECTIVE SYSTEM
required by Sub-clause 51.7;

— the range and accuracy of the alarm limits for the PROTECTIVE SYSTEM required by
Sub-clause 51.7 and the conditions under which Sub-clause 5.1 of the General
Standard applies;

— the accuracy of the PROTECTIVE sYSTEM required by Sub-clause 51.8;

— the method for the PROTECTIVE SYSTEM required by Sub-clause 51.8.2 and the
sensitivity of the PROTECTIVE SYSTEM at the maximum specified DIALYSING FLUID
flowrate;
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— mention de la possibilit¢ d’un retard dans le fonctionnement du SYSTEME DE
PROTECTION requis au paragraphe 51.8.2, survenant lorsque le débit du FLUIDE
DIALYSEUR est égal a zéro ou au cours de I’hémodialyse et de I'ULTRAFILTRATION
séquentielles (ULTRAFILTRATION isolée);

— les moyens employés et les conditions nécessaires pour fournir le SYSTEME DE
PROTECTION requis au paragraphe 51.9;

— la méthode de détection de tous les types de détecteurs d’air et la sensibilité de
cette méthode pour la gamme des débits sanguins spécifiés et la configuration
physique du gaz détecté; '

— les temps de neutralisation relatifs a tous les SYSTEMES DE PROTECTION;

— la période de silence de I'alarme sonore;

— une liste de tous les matériaux entrant en contact éd, le FLUIDE

DIALYSEUR et le FLUIDE DIALYSEUR CONCENTRE.

\

La conformité & ces prescriptions est vérifi€ée par ins

7. Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Gg

Mesures spéciales concernant la sécurité

12. CONDITION DE PREMIER DEFAUT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique a I'exception de:
Supplément:
— défaillance d’'un SYSTEME DE PROTECTION (voir paragraphe 51.11).

Le point suivant n’est pas considéré come CONDITION DE PREMIER DEFAUT:

— air dans le circuit extracorporel.
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— a statement on the possibility of a time delay occurring in the operation of the

PROTECTIVE SYSTEM required by Sub-clause 51.8.2 under conditions of zero DIALYSING
FLUID flow or during sequential dialysis and ULTRAFILTRATION  (isolated
ULTRAFILTRATION); ‘

the method employed for the PROTECTIVE SYSTEM and the conditions necessary to
comply with the requirements of Sub-clause 51.9;

the method of detection for any air detector and its sensitivity over the specified
range of blood flow rates and the physical configuration of the gas detected;

the override time(s) for any PROTECTIVE SYSTEM;

Q

7. Powern

8. Basic

9. Remo

10. Spec

11. Spec

the audible alarm silence period;

a disclosure of all materials which come into contact with
DIALYSING FLUID and DIALYSING FLUID CONCENTRATE.

ompliance is checked by inspection.

input

his clause of the General Standard applies.

Q MENTS

SECTION TWO — SAF@R

lauses 8 to 11 of the S dard, apply.

safety cate

al measures with respect to safety

12. SINGLE FAULT CONDITION

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

- fa

ilure of a PROTECTIVE SYSTEM (see Sub-clause 51.11).

The following is not regarded as a SINGLE FAULT CONDITION:

- air in the extracorporeal circuit.
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOC ELECTRIQUE

Les articles 13 a 18 de la Norme Générale s’appliquent.

13. Generalites

14. Prescriptions relatives a la classification

]5 I.V. - I - tq

16. Enveloppes et COUVERCLES DE PROTECTION
17. Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

18. Mise a Ia terre et égalisation des potentiels

RENFUITE | PATIENT doit é&tre effectué avec ung électrode

ALYSEUR aprés avoir réuni les canalisations| du FLUIDE
immergée a I'endroit ou| les deux
DIALYSEUR sont réunies. Pendant la durée du tdgst on fera
alisations de FLUIDE DIALYSEUR une solution de 13,5(mScm~' =+
pécifiée par le fabricant (la température de référenke étant de

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles 21 a4 28 de la Norme Générale s’appliquent.

21. Résistance mécanique
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

Clauses 13 to 18 of the General Standard apply.

13. General

14. Requirements related to classification

15. Limitation of voltage and/or current

16. Enclgosures and PROTECTIVE COVERS

17. Insulption and PROTECTIVE IMPEDANCES

18. Earthing and potential equalization

19. Cont
T

19.4 h) M
Add

1]

FLUID lines connected together. The poi
of immersio the ¢re both DIALYSING FLUID lines are connected.
For the du ution with a conductivity of 13.5mScm™ 3
0.5 mScm™, refefenced emperatare of 25 °C, shall be flowing in the DIALYSIN
FIUID lines, ag A '

CURRENT shall be measured using an electrode immersed t{
oy ¢

(>R

20. Dield

This clause”o eneral Standard applies.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

Clauses 21 to 28 of the General Standard apply.

21. Mechanical strength
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22. Parties en mouvement

23. Surfaces, angles et arétes

24. Stabilite et aptitude au transport

25. Projections d’objets

26. Vibrations et bruits

27. Puissance pneumatique et hydraulique

28. Masses suspendues

CONIRE LES RISQUES DUS
DESIRES OU EXCESSIFS

34. Rayonnements ultraviolets

35. Energie acoustique (y compris les ultra-sons)

36. Compatibilité électromagnétique
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22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

3L

32.

33.

34.

35.

36.

Moving parts
Surfaces, corners and edges
Stability and transportability

Expelled parts

Vibrdtion and noise

Pneumatic and hydraulic power

Suspénded masses

Microwa

Light| radiation{including visual radiation and lasers)

FROM UNWANTED

and other particle radiation

Infra-red radiation

Ultra-violet radiation

Acoustical energy (including ultra-sonics)

Electromagnetic compatibility
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSION

DANS LES LOCAUX A USAGE MEDICAL

Les articles 37 a 41 de la Norme Générale s’appliquent.

ROTEGES CONTRE

APPAREILS DE CATEGORIE G

37. Géneralites

38. Classification, marquages et DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT des APPAREILS PROTEGES CONTRE LES
ANESTHESIQUES

39. Prescriptions communes aux APPAREILS «AP» €t «APG»

40. Prescriptions et essais pour les APPAREILS, parties d’APPARE
LES ANESTHESIQUES (AP)

41. Prescriptions et essais pour les APPAREILS, parties™g

PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES

SECTION SEPT — PROT

L’arti¢le correspondant de la Norme Générale s’applique, a 1’exception de:

BSIVES,
INES

sterilisation

233

Renversements

Remplacement:

Les APPAREILS D’HEMODIALYSE doivent étre congus de telle sorte qu’aucun risque relatif
a la sécurité ne puisse étre entrainé par le renversement de liquide (mouillage accidentel).

La conformité est vérifiée en effectuant I’essai suivant:

L’APPAREIL D’HEMODIALYSE est placé dans sa position d’UTILISATION NORMALE et soumis
pendant 30s 4 une pluie artificielle de 3 mm/min tombant verticalement d’une hauteur de

0,5m sur le dessus de I’APPAREIL.
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SECTION SIX — PROTECTION AGAINST THE HAZARDS OF EXPLOSIONS
IN MEDICALLY USED ROOMS

Clauses 37 to 41 of the General Standard apply.

37. General

38. Classification, marking-and ACCOMPANYING DOCUMENTS Of ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT

39. CornLnon requirements for «ap” and “APG” EQUIPMENT

40. Requirements and tests for ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT, EQUIPMENT par{s 0

41. Requirements and tests for ANAESTHETIC-PROOF CATEGORY G

components
SECTION SEVEN — PROTECTION Al SIVE TEMPERATURES,
FIRE AND SAFETY HAZA UMAN ERRORS

(Jlauses 42 and 43 ef the

42, Excéssive temperQ

43. Fire [prevention

44. Overfld
disinfectio

age, humidity, ingress of liquids; cleaning, sterilization and

This elause of thé General Standard applies except as follows:

443 S}u ,Zus T
Replacement:

The EQUIPMENT shall be so constructed that in the event of spillage of liquids (causing
accidental wetting) no safety hazard shall result.

Compliance is checked by the following test:

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is placed in the position of NORMAL USE and subjected
for 30s to an artificial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a height of 0.5m
above the top of the EQUIPMENT.
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La figure 35 de la Norme Générale représente I'appareil utilisé pour effectuer I'essai
avec de l’eau normale. Un dispositif d’interruption peut étre utilis¢ pour déterminer la
durée de I'essai. L’humidité visible sur le CORPS DE L’APPAREIL doit étre immédiatement
enlevée a I'issue des 30s d’arrosage.

Immeédiatement aprés lessai prémentionné, un examen doit montrer que le liquide
d’essai qui peut avoir pénétré dans I’APPAREIL ne peut pas affecter sa sécurite. En cas de
doute, ’APPAREIL devra pouvoir satisfaire aux prescriptions des essais de tension de tenue
spécifiées au paragraphe 20 de la Norme Générale et I'ApPAREIL devra fonctionner
normalement.

44.4  Fuite
Remplacement:

La partiec de IAPPAREIL D’HEMODIALYSE dans laquelle cirglils iquidgs doit étre
parfaitement étanche par rapport a la partie électriques/ \de QNN liquide qui
pourrait fuir sous la pression nominale n’entraine IENT 4 des
risques résultant de défauts fonctionnels de I’APPARE dus, par exemple,

447

au court-circuit de LIGNES DE FUITE.

Au moyen d’une pipette, on laisse tomiber < s . rdements et
les tuyaux qui risquent de se roOmpre ié | étant en

ARTIES SOUS
tre affectée
tension de

Aprés ces opérations, il
TENSION non isolées de I’APPARY

tuer I’essai

pnominale a
mobiles de
nement ou au repos, selon les conditions les plus dgfavorables.
avec le fluide correspondant a cette partie de I’APPAREIL] Aprés ces
it y avoir aucune trace d’humidité sur les PARTIES SOUS TENSION non
AREIL ni sur l'isolation électrique qui risquerait d’étre affe¢tée par le
€. En cas de doute on soumettra I’APPAREIL 4 1’essai de tension de tenue
paragraphe 20 de la Norme Générale. ’

Nettoyage, stérilisation et désinfection

Supplément:

Avec les APPAREILS D’HEMODIALYSE dont les circuits destinés au FLUIDE DIALYSEUR ne
sont pas a usage unique, on devra disposer de moyens permettant d’effectuer la
désinfection ou la stérilisation.

Note. — Un test concernant lefficacité du nettoyage, de la stérilisation ou de la désinfection est a I'étude. Pour
Pinstant, cette efficacité est démontrée par le fabricant de I'APPAREIL (voir aussi le paragraphe 6.8:2 h)).

La vérification s’effectue par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et de
I’APPAREIL.
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44.4

44.7

A test apparatus is shown in Figure 35 of the General Standard. The test is carried
out using tap water. An interrupting device may be used to determine the duration of
the test. Immediately after the 30s exposure, visible moisture on the BODY OF THE
EQUIPMENT shall be removed.

Immediately after the above test, inspection shall show that the tap water which may
have entered the EQUIPMENT cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In case
of doubt it shall be subjected to the dielectric strength tests specified in Clause 20 of the
General Standard and the BQUIPMENT shall function normally.

Leakage

Repfacement :

The liquid-carrying parts of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be so shielded ag'nst th
electrical parts that liquid which may leak under normal working pre s not, lead
to the PATIENT being exposed to hazards for example due to sho i
DISTANCES.

(ompliance is checked by the following test:

By means of a pipette, drops of tap water are 4 . to seals and fo

hose whichever is the
morte unfavourable

A wetting of uninsulatdd
LIVE adversely affected by tap
watg electric strength test as specified {n

Clapse 20 of the General

In case of doubt e i ¢ pliance test the following test may be
usedl: Q
The test is cartie s the\liquid appropriate to that part of the EQUIPMENT. By

meg
hosg

mof e procedures the EQUIPMENT shall show no signs of wetting

of of electrical insulation which is liable to be adversely
affe case of doubt, it shall be subjected to the dielectric strength
tests 0 of the General Standard.

Cldaning, sterilization and disinfection

Addition:

For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT employing non-disposable DIALYSING FLUID pathways,
means shall be provided for disinfection and/or sterilization to be carried out.

Note. — A test of the effectiveness of cleaning, sterilization or disinfection is under consideration. For the time
being this effectiveness shall be proven by the manufacturer of the EQUIPMENT (see also Sub-clause 6.8.2 h)).

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and the
EQUIPMENT.
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45. Réservoirs et parties sous pression

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

46. Erreurs humaines

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique a ’exception de:

Supplément:

46.13 Des moyens destinés a éviter I'inversion involontaire du sens de rotation de 1

. ~ ’
daivant_Atra el
San g oTvOInT—CtrT—Pprovass

Note. — L'utilisation. d’une pompe a sang unidirectionnelle constitue une ,fagon de\se~ confq

prescription.
La conformité est vérifiée par inspection et par des test

Les articles 47 et 48 de la Norme Générale s’appli
47. Charges électrostatiques

48. Matériaux des PARTIES APPLIQUEES en ¢oX avegle ps dy PATIENT

49.5

comprise entre 0 mmHg et 50 mmHg.
2. — Cette prescription relative & I'APPAREIL ne prend pas en compte les variatio
d’ULTRAFILTRATION de I'HEMODIALYSEUR pour la prévention des risques pouvant étre e

16 © CEI

a pompe a

rmer a cette

oivent étre

paragraphe

ns une plage

ms des taux
courus par le

BATEENTE

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels utilisant le circuit extracorporel et

I’HEMODIALYSEUR spécifiés par le fabricant. On effectuera des tests en faisant
FLUIDE DIALYSEUR dans le circuit extracorporel.

circuler le
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45. Pressure vessels and parts subject to pressure

This clause of the General Standard applies.

46. Human errors

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

46.13 A method shall be included to prevent inadvertent reversal of the blood pump.

NotL. — One method of complying with this requirement is, for example, a unidirectional hlood pusgp.

Compliance is checked by inspection and functional tests.

Clauses 47 and 48 of the General Standard apply.

47. [Elegtrostatic charges

48. Malerials in APPLIED PARTS in contact the

dard a exce

49. Int¢rruption of the POWER SUPPLY

This clause of the t as follows:

Addition:

49.5 In|

the

2(='This requirement for the BQUIPMENT does not take into account the variability of HAEMODIALYSER
ULTRAFILTRATION rates in preventing hazards to the PATIENT.

Compliance is checked by functional tests using the extracorporeal circuit and
HAEMODIALYSER specified by the manufacturer. Tests are carried out with DIALYSING FLUID

in the extracorporeal circuit.
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SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES FONCTIONS DE SORTIE INCORRECTES
50. Précision des caracteristiques de fonctionnement

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

Supplément:

50.3 Instruments de mesure

La fonction de chaque instrument de mesure sera marquée. que instrpment sera
calibré en unités de mesure correspondant au systéme dg S\ utilisé] Pour les
instruments servant & mesurer la conductivité, la calibratig d’écart par
rapport a la valeur désirée est autorisée.

La conformité est vérifiée par inspection.

51. Protection contre les fonctions de sortie incorrectes

e avec P’exception suiyante:

iin SYSTEME DE PROTECTION indépendant de
LUIDE DIALYSEUR d’arriver a I’HEMODIALYSEUR
polirrait entrainer des dangers pour le PATIENT. [Voir aussi

B DE PROTECTION_foncjionnera avec un écart maximum de +5% par rapport

du SYSTEME DE PROTECTION doit assurer les conditions e sécurité

éthode convenable pour assurer un SYSTEME DE PROTECTION consiste 4 mesurer la [concentration
IDE DIALYSEUR par la méthode de conductivité compensée en température (25 °C). (Voir le projet
de norme ISO TC 147/SC2 WGI14 N43: Détermination de la conductivité électrique.)

y = e

2 ENT et en
effectuant des essais de fonctionnement pour les deux limites d.alarme de la valeur
désirée de concentration du FLUIDE DIALYSEUR.

51.6 Température du FLUIDE DIALYSEUR

a) L’APPAREIL D’HEMODIALYSE sera muni d’un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout
systtme de contrdle, qui empéche le FLUIDE DIALYSEUR de parvenir & I’HEMODIALYSEUR
a une température supérieure a 41 °C, mesurée a la sortie FLUIDE DIALYSEUR de
IApPAREIL. (Voir aussi le paragraphe 51.11 de la présente norme et le paragraphe 56.6
de la Norme Générale.)
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SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA
AND PROTECTION AGAINST INCORRECT OUTPUT

50. Accuracy of operating data

50.3

51.

515

51.6

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

Measuring instruments

d

anductivity
is

The function of any measuring instrument shall be marke
in {inits of measurement appropriate to the measuring system employed.
megsuring instruments, calibration in percentage deviation from the
allgwed.

(ompliance is checked by inspection.

Protection against incorrect output

This clause of the General Standard applies
Addition:

DIALYSING FLUID concentration

a) The HAEMODIALYSIS EQ I TIVE SYSTEM, independent of any
bs  DIALYSING FLUID reaching the

HAEMODIALYSER, i entratign, may cause a hazard to the PATIENT.

See Sub-clause !
The PROTE ‘ : maximum deviation of *5% from the set
value of DIALYST &

b) Operation of/the q eM shall achieve the following safe conditions:

Nofe. — An ageeptable \method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE SYSTEM utilizing
ent of the DIALYSING FLUID concentration by the temperature compensated (25 °C) conductiyity
thethod. (See™MSO draft proposal TC 147/SC2 WG14 N43: Determination of the electrical conductivity|)

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by
functional tests at both alarm limits of the set value of DIALYSING FLUID concentration.

DIALYSING FLUID temperature

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any
temperature  control system, which prevents DIALYSING FLUID reaching the
HAEMODIALYSER at a temperature greater than 41°C, measured at the EQUIPMENT’S
DIALYSING FLUID outlet. (See Sub-clause 51.11 of this Particular Standard and
Sub-clause 56.6 of the General Standard.)
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b) Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit présenter les conditions de sécurité
suivantes:

— déclencher une alarme sonore et visuelle (voir aussi le paragraphe 51.10);
— arréter le débit du FLUIDE DIALYSEUR vers I'HEMODIALYSEUR.

On vérifie la conformité par inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et en
effectuant des essais de fomctionnement.

51.7 ULTRAFILTRATION

a) Lorsque I'ULTRAFILTRATION est effectuée avec une pression de FLUIDE DIALYSEUR

négative (PRE A i HE SE doit étre

muni d’un SYSTEME DE PROTECTION indépendant de tout sysiéme de (Contrdle, qui
empéche les variations de sortie de I’APPAREIL de s’écarter de|la valéwr)séleqtionnée du

paramétre de .contrdle, ce qui entrainerait un danger Voir aussi
paragraphe 51.11.)
b) Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION sonore et
visuelle. (Voir aussi paragraphe 51.10.)
Notes 1. — La condition de sécurité est a létude. ~
2. — Les méthodes de mesure acceptables propfes a activer™g DE PROTECTION comprennent la

MESURE DE PRESSION A TRAVERS LA du FLUIDE DIALYSEPR, le TAUX

D’ULTRAFILTRATION ou le VOLUME D'ULTIRA

¢) Si I'APPAREIL peut provog p1.1 de la
Norme Générale s’applique
La conformité est vérifiée et par des

essais de fonctionnement.

p1.8.1 Perte de sung

muni d’un SYSTEME DE PROTECTION pour | éviter au

Sarreterla pompe a sang;

clamper 1€ retour veineux.

Notes 1. —Un SYSTEME DE PROTECTION muni d’un appareil de surveillance de la PRESSION VEINEYSE constitue,
par exemple, une méthode acceptable pour satisfaire 4 cette prescription.
2. — On_augmentera la sécurité en réduisant P'ULTRAFILTRATION en ajustant la PRESSION A| TRAVERs 1a
MEMBRANE, en 1min maximum, dans une plage comprise entre 0 mmHg et 50 mmHg (0 kPa et
6,65 kPa).

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et par des
essais de fonctionnement.

51.8.2 Perte de sang extracorporel due a la rupture du matériau semi-perméable de
I’HEMODIALYSEUR

a) L’APPAREIL D’HEMODIALYSE sera muni d’un SYSTEME DE PROTECTION pour é&viter une perte
de sang au PATIENT par suite dune rupture du matériau semi-perméable de
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b) Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:

— activation of an audible and visual alarm (see Sub-clause 51.10);
— stopping of the DIALYSING FLUID flow to the HAEMODIALYSER.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by
functional tests.

51.7 ULTRAFILTRATION

a) If ULTRAFILTRATION is achieved by negative DIALYSING FLUID pressure (positive
TRANSMEMBRANE PRESSURE) the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE
YSTEM, independent of any ULTRAFILTRATION control system, which preyents the outpfit
f the EQUIPMENT varying from the set value of the controlling paramleter ang g

hazard to the PATIENT. (See Sub-clause 51.11.)

b) Qperation of the PROTECTIVE SYSTEM shall activate an audib
ub-clause 51.10.)

Notds 1. — The safe condition is under consideration.
2. — Acceptable methods of complying with this require e, Io© 3 & PROTECTIVE SYSTEM
utilizing measurement of TRANSMEMBRANE PRESSURE, 3 ULTRAFILTRATION rate

or ULTRAFILTRATE volume.

¢) If the EQUIPMENT has the facility bf

e General Standard applies.

a
51.8 Ex
51.8.1 H
a)’l T
from extrac
b) ¢
Notey 1. —."An" acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE SYSTHM
ntilizing measurement of the VENOUS PRESSURE.
2 Improved safety is achieved by minimizing ULTRAFILTRATION by adjusting the TRANSMEMBRANE

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by
functional tests.

51.8.2  Extracorporeal blood loss due to a rupture of the HAEMODIALYSER semi-permeable material

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT
from extracorporeal blood loss, due to a rupture of the HAEMODIALYSER semi-permeable
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I’HEMODIALYSEUR, & un débit supérieur a 0,5ml de sang par minute pour le débit
maximum du FLUIDE DIALYSEUR spécifié. (Voir aussi le paragraphe 51.11.)

b) Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit assurer les conditions de sécurité
suivantes:

déclencher une alarme sonore et visuelle (voir aussi paragraphe 51.10);
— arréter la pompe a sang;

réduire 'ULTRAFILTRATION & la valeur minimum (voir note 1).

Notes 1. — Pour ce faire, ajuster la PRESSION A TRAVERS LA MEMBRANE, en 1 min maximum, dans une plage
comprise entre 0 mmHg et 50 mmHg (0 kPa et 6,65 kPa).
2. — Lutilisation d’un SYSTEME DE PROTECTION muni d’un détecteur photométrique de FUITE SANGUINE
constitue une méthode acceptable pour se conformer & ces prescriptio
3. — Cette prescription relative & I'APPAREIL ne prend pas en la variagbflit¢ des . taux
d’ULTRAFILTRATION de 'HEMODIALYSEUR pour la prévention des ri Incourus par le

PATIENT.

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUME G [ et par un
essai de fonctionnement pour lequel on utilisera du ga i beeuf, frais,
avec un hématocrite de 25. Le test sera effectué ; ns le circuit
du FLUIDE DIALYSEUR et dans les conditions de débi bles.

Une autre méthode de test des dét utiliser une

solution de test contenant 70 mg d’hémog

éviter au
Voir aussi

et visuelle.

exemple, une

et par des

IEUSE

PRESSIQON VEINEUSE:

— on pourra ajuster manuellement les limites d’alarme haute et basse de fagon| & encadrer
la_pression de fonctionnement:

— la fourchette d’alarmes pourra étre réglable. Dans ce cas, le réglage ne pourra étre
effectué qu’au moyen d’un OUTIL;
- la limite d’alarme basse ne doit pas é&tre inférieure 4 + 10 mmHg (1,33 kPa).
Note. — Ce SYSTEME DE PROTECTION n’est pas approprié pour un APPAREIL utilis¢é en mode de dialyse a acces
unique (aiguille unique). Les prescriptions particuliéres relatives au SYSTEME DE PROTECTION en dialyse 4

accés unique sont a Pétude.

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et par des
essais de fonctionnement.
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material, at a rate greater than 0.5 ml of blood per minute at the maximum specified
DIALYSING FLUID flow. (See Sub-clause 51.11.)

b) Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:

— activation of an audible and visual alarm (see Sub-clause 51.10);
— stopping of the blood pump;

— reduction of ULTRAFILTRATION to its minimum value (see Note 1).

Notes 1. — This ‘may be achieved by adjusting the TRANSMEMBRANE PRESSURE, within I min, to be within the
range 0 mmHg to 50 mmHg (0 kPa and 6.65 kPa).
2. — An acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE SYSTEM
U.LiiiLillg d PllULUlLlCI.lib BLUULD LEAKN L'ICI.CLLUI.

3. — This requirement for the EQUIPMENT does not take into account the variability AEMODIALYSLZR

ULTRAFILTRATION rates in preventing hazards to the PATIENT.

(ompliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING
fungtional test using fresh whole human or bovine blood adjustéd 0
The test shall be performed with DIALYSING FLUID in the DIA wpdth and

An alternative test method for photometric detecto : ' a” test solution
containing 70 mg of haemoglobin per litre of DIALYSING ® '

51.8.3 Hxtracorporeal blood loss due to i

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall ih : SYSTEM to protect the PATIENT
from blood loss due to the interrupti W. (See Sub-clause 51.10.)

‘$ub-clause 51.10.)

Notd — An accep ¢ me : g Ris requirement is, for example, a PROTECTIVE SYSTEM
operating he blo B

(ompliance js detion of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by
funftional tests)

— upper.and lower alarm limits shall be provided with the facility to position these lmits-
nﬁmually so as to include the working pressure;

— if the span of the alarm limits is adjustable, it shall only be achieved by the use of a
TOOL;

— the lower alarm limit shall not be less than + 10 mmHg (1.33 kPa).

Note. — This PROTECTIVE SYSTEM is not appropriate for EQUIPMENT being used in a single access (single needle)
dialysis mode. Particular requirements for the PROTECTIVE SYSTEM in single access dialysis are under
consideration.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by
functional tests.
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51.9 Embolie gazeuse

a) L’APPAREIL D’HEMODIALYSE sera muni d’un SYSTEME DE PROTECTION pour protéger le
PATIENT des entrées d’air risquant d’entrainer une .embolie gazeuse. (Voir aussi
paragraphes 46.13 et 51.11.)

Note. — L’utilisation d’un SYSTEME DE PROTECTION muni de détecteurs dair & ultra-sons ou photométriques
constitue, par exemple, une méthode acceptable pour satisfaire & cette prescription.

b) Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit assurer les conditions de sécurité
suivantes:
— déclencher une alarme sonore et visuelle (voir aussi paragraphe 51.10);

— arréter la pompe a sang;

clamper la ligne de retour veineux;

— réduire PULTRAFILTRATION 4 la valeur minimum (voir note

Notes 1. — Cette prescription relative & PAPPAREIL ne prend pas té des taux
d’ULTRAFILTRATION de I’HEMODIALYSEUR pour la prévention des risgue é courus par le
PATIENT.
hximum, dans
La conformité est vérifiée par inspection des DO A DACCOM et par des

tests de fonctionnement.

51.10 Conditions de déclencheme
a) Aucun SYSTEME DE PROTEC ndant une
HEMODIALYSE.

TIENT péneétre

re figurant
Xistera une
rement.

A 4 1 m;
min.

survenant pendant une période de silence interrompront ce silence et assureront les

conditions de sécurité spécifiées aux paragraphes 51.8.1, 51.8.2 ou 51.9.

e) Durant un état d’alarme, les conditions de neutralisation de lalarme peuvent
s’appliquer individuellement aux SYSTEMES DE PROTECTION suivants:

— PRESSION VEINEUSE (voir paragraphe 51.8.1)
— FUITE SANGUINE (voir paragraphe 51.8.2)
— détecteur d’air (voir paragraphe 51.9)

/) Le fonctionnement du mode de neutralisation activera une alarme sonore et visuelle.
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51.9 Air embolism

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT
from air infusion which may cause a hazard due to air embolism. (See Sub-clauses 46.13
and 51.11.)

Note. — An acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE SYSTEM utilizing
photometric or ultrasonic air detectors.

b) Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:

— activation of an audible and visual alarm (see Sub-clause 51.10);
— stopping of the blood pump;

clamping of the venous return hine; _

reduction of ULTRAFILTRATION to its minimum value (see Notes1 a

Notps 1. — This requirement for the EQUIPMENT does not take into account the ydxiability of HAEMODIALYSER
ULTRAFILTRATION rates in preventing hazards to the PATIENT.

2. — This may be achieved by adjusting the TRANSMEMBRANE PRESSUR
range 0 mmHg to 50 mmHg (0 kPa and 6.65 kPa).

Compliance is checked by inspection of the Accom
functional tests.

51.10 Alarm conditions and override mode.

a) |All PROTECTIVE SYSTEMS shall be operatic . ODIALYSIS.

Nofe. — Within the meaning of this sub-clausg idered to have started when the PATIENT'S

blood enters the HAEMORIALYSER

b) [Unless otherwise i i i ) Standard alarms shall be both audible
and visual. The i n,
whereas thg

d) |Alarms

— BLOOD<LEAK
— air.detecto
which occur during an alarm silence period shall cause this silence period to [be

interrupted and shall achieve The sale conditions specitied im sub-ctause ST81,518.2
or 51.9.

e) During an alarm condition, override modes may apply individually to PROTECTIVE
sYsTeEMs utilizing the following measurements:

— VENOUS PRESSURE (see Sub-clause 51.8.1)
— BLOOD LEAK (see Sub-clause 51.8.2)
— air detector (see Sub-clause 51.9)

/) Operation of the override mode shall activate an audible and visual alarm.
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g) Le fait de neutraliser un SYSTEME DE PROTECTION particulier (spécifié au

paragraphe

51.10 e¢) naura aucun effet sur les autres conditions d’alarme ultérieures. Les
conditions d’alarme ultérieures assureront les conditions de sécurité spécifiées. L’article

12 s’applique.

Note. — 11 est reconnu qu'afin de faciliter le branchement et le débranchement du PATIENT, il peut

étre demandé

de mneutraliser temporairement certains SYSTEMES DE PROTECTION. Au sens de ce paragraphe, Ila
neutralisation est la possibilité accordée a I'UTILISATEUR de faire fonctionner IAPPAREIL malgré un état
d’alarme, par une manceuvre consciente et sélective qui déconnecte momentanément le SYSTEME DE

PROTECTION.

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

et par des

essais de fonctionnement. On essayera les niveaux de pression acoustique par la

51.11

caractéristique de pondération temporelle F (rapide) en utilisant un mesureur de niveau

acoustique conformément & la Publication 651 de la CEL

SYSTEMES DE PROTECTION

— Lessai périodique fonctionnel du SYSTE
contr6lé par lui-méme.

— L’essai. périodique fonctionnel du s
commandé par I’APPAR

‘e portée a
nne 3.

PTILISATEUR et

UTILISATEUR et

Joivent étre
ditions de

ne pourra
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g) Overriding a particular PROTECTIVE SYSTEM (specified in Sub-clause 51.10 ¢)) shail have
no effect on any other subsequent alarm conditions. Subsequent alarm conditions shall
achieve the safe conditions specified. A remaining alarm condition shall, after the
elapsed silence period, re-achieve the safe condition specified. Clause 12 applies.

Note. — In order to facilitate connection and disconnection of the PATIENT it may be necessary to temporarily
override some of the PROTECTIVE SYSTEMS. Within the meaning of this sub-clause, override is the facility
to allow the EQUIPMENT to function under alarm conditions by the USER consciously selecting to
temporarily disable the PROTECTIVE SYSTEM.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by
functional tests. Sound pressure levels shall be measured with the time weighting F (fast)
using a sound level meter complying with IEC Publication 651.

51.11 PROTECTIVE SYSTEMS

a) Failure of those PROTECTIVE SYSTEMS listed in Table I shall beco
within the limits specified in column 3.

]

ine shall be designed as(a
ied in Sub-clause 51.9 b).

b) §

1]

¢ H hich S the blood pump shall not result in an

9,
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TaBLEAU 1

601-2-16 © CEI

Durée de détection de- défaillance du SYSTEME DE PROTECTION

Risque potentiel provenant

Exemple de paramétre

Spécifications relatives aux

Risque entrainé par la
défaillance du SYSTEME

haute du FLUIDE DIALY-

TRAVERS LA MEMBRANE,
mesure de pression du
FLUIDE DIALYSEUR,
mesure du volume
d’ULTRAFILTRAT

de: d’activation d’un SYSTEME |vérifications du SYSTEME DE
DE PROTECTION PROTECTION DE PROTECTION

Concentration du FLUIDE Mesure de conductivité A Concentration basse ou

DIALYSEUR (51.5)

SEUR

Température du FLUIDE Mesure de température A Température du FLUIDE

DIALYSEUR (51.6) DIALYSEUR élevée
ULTRAFILTRATION (51.7) Mesure de PRESSION A A

N excessive

Perte de sang extra

(51.8.1)

corporel vers I'extérieur

Mesure de la PRESSION
VEINEUSE

PeM sang

fuite extraco

fue 4 une
fporelle

due a la rupture de la

LYSEUR (51.8.2)

Perte de sang extracorporel

membrane de 'HEMODIA-

Détecteur photométrique
de FUITE SANGUIN

AN

Perte de sang qlue a la
rupture de la| membrane
I'HEMODIALYSEUR

due a linterruption du
débit sanguin (51.8.3)

Perte de sang extracorporel

Mesure de\ PRESSION\VEI-
NEUS

Coagulation dul sang dans
le circuit extfacorporel

Embolie gazeuse (¥1.9)

Temps de réponse <B

Embolie gazeuge

[

Embolie gazeuy

51.12 yImpossibilité d’effectuer

Wtraitement.

ircnit extracorporel entre le piége a bulles veineux et la canule veineuse) divise

de la pompe & sang).

stérilisation et/ou de désinfection.

une HEMODIALYSE pendant

les

phases

et par des

de nettpyage, de

Il ne sera pas possible de traiter le PATIENT tant que IAPPAREIL sera en mode
nettoyage, stérilisation ou désinfection. L’article 12 s’applique. (Voir aussi le paragraphe
49.2 de la Norme Générale.)

La conformité est vérifiée par des essais de fonctionnement.
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TABLE 1

PROTECTIVE SYSTEM inspection times

Potential hazard arising

Example of a PROTECTIVE

PROTECTIVE SYSTEM

Resulting hazard due to

the environment
1.8.1)

4

measurement

from: SYSTEM activation inspection failure of the
parameter PROTECTIVE SYSTEM
DIALYSING FLUID concen- | Conductivity measure- A High or low DIALYSING
tration (51.5) ment FLUID concentration
DIALYSING FLUID tempera- | Temperature measure- A High DIALYSING FLUID
ture (51.6) ment temperature
ULTRAFILTRATION (51.7) TRANSMEMBRANE PRES- A
SURE measurement, DIA-
LYSING FLUID pressure
measurement, ULTRAFIL-
TRATE volume measure-
ment /\
Extfacorporeal blood loss VENOUS PRESSURE A

Extracorporeal blood loss
le to DIALYSER mem-

fane rupture (51.8.2)

Photometric BLOOD LEAK

detector

@loss due to DIA-
SER membrane rup-

ture

Extfacorporeal blood loss
he to interruption of

ood flow (51.8.3)

o Q.

VENOUS PRESSURE
measurement

&WG ]
KN/

Blood coagulation in the
extracorporeal circuit

Air [embolism (51.9)

E}m <B |

A

Air embolism

Air embolism

C
fung

51.12  Prevention_of HA

MODIALYSIS during cleaning, sterilization and/or disinfection

It shall not be possible to treat the PATIENT whilst the EQUIPMENT is in the cleaning,
sterilization or disinfection mode. Clause 12 applies. (See Sub-clause 49.2 of the General

Standard.)

Compliance is checked by functional tests.
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SECTION NEUF — CONDITIONS DE DEFAUT, CAUSES DE SURECHAUFFEMENT
ET/OU DE DETERIORATION FONCTIONNELLE; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles 52 et 53 de la Norme Générale s’appliquent.

52. Conditions de défaut causes de suréchauffement et/ou de deétérioration mécanique

53. Essais d’environnement

SECTION DIX — REGLES DE CONSTR

Les articles 54 et 55 de la Norme Générale s’appli
54. Genéralités -
55. Enveloppes et couvercles

56. Composants et ensembles

57.\PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

e s’applique, avec I’exception sufivante:

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique, avec I’exception suivante:

Supplément:

57.2

e) Si une PRISE AUXILIAIRE DE COURANT RESEAU est prévue pour commander
fonctionnement d’une pompe & sang, il faut installer un modéle qui ne soit pas
interchangeable avec d’autres PRISES AUXILIAIRES DE COURANT RESEAU de I’APPAREIL.

Les articles 58 et 59 de la Norme Générale s’appliquent.
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SECTION NINE — FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHEATING AND/OR
FUNCTIONAL DAMAGE; ENVIRONMENTAL TESTS

Clauses 52 and 53 of the General Standard apply.
52. Fault conditions causing overheating and/or mechanical damage

53. Environmental tests

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREM

Clauses 54 and 55 of the General Standard apply.

54. Gendral

55. Enclpsures and covers

56. Components and general assembly

T]

56.12  Cd

B
with

C

56.13 M|
S¢

57. MaINs PARTS, components and layout

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

57.2

e) If an AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET is provided for controlled operation of a blood
pump, it shall be of a type not interchangeable with other AUXILIARY MAINS SOCKET
OUTLETS on the EQUIPMENT.

Clauses 58 and 59 of the General Standard apply.
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58. BORNES DE TERRE DE PROTECTION

59. Construction et montage

Les annexes B a L de la Norme Générale s’appliquent.

&
@
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58. PROTECTIVE EARTH TERMINALS

59. Construction and layout

Appendices B to L of the General Standard apply.

®
&
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ANNEXE AA

JUSTIFICATIONS CONCERNANT LES REGLES PARTICULIERES
DE LA PRESENTE NORME

AAl. Concept de sécurité

La sécuritt minimum de UAPPAREIL D’HEMODIALYSE définie par la présente Norme est
basée sur la sécurité en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT. Une explication plus détaillée de
ce concept est donnée dans les Publications 513 et 601-1 de la CEL '

Pour assurer la sécurité, les UTILISATEURS sont censés posseder
fonctionnement de I’APPAREIL et il est implicite que cet doif-|étre  utilisé
conformément aux instructions pour [Putilisation. Cependa que, pour
I’APPAREIL D’HEMODIALYSE, le PATIENT est souvent 'UTILISA et le\fait ‘que\ le[ PATIENT ne
posséde ‘pas une aussi grande expérience que I'U st pris en
considération.

ne bonne exppérience du

@Qx“\%
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AAL.

APPENDIX AA

RATIONALE FOR THE PARTICULAR REQUIREMENTS OF THIS STANDARD

Safety Concept

The minimum safety of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT specified by this Particular Standard
is based on safety under SINGLE FAULT CONDITIONS. A more detailed explanation of this
philosophy may be found in IEC Publications 513 and 601-1.

operation of the EQUIPMENT and it is expected that the EQUIPMENT is ys¢d in ascordange
wit
the | PATIENT is often the USER and the possibility that the PATIEN ay not\exercise\the
same degree of skill as the professional USER is taken into congiderat

I'F order to achieve safety, USErs are expected to have achieved a certainskill in the
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Le schéma suivant illustre la sécurité de PAPPAREIL D’HEMODIALYSE e€n CONDITION DE

PREMIER DEFAUT.

APPAREIL en CONDITION NORMALE
{Condition dans laquelle tous les moyens disponibles
pour protection contre les risques sont intacts).

CONDITION DE PREMIER DEFAUT
{Condition pour laquelle un premier moyen de
protection contre [es 1 "
seule condition anormale de risque est présente).

SYSTEME DE PROTECTION
(Un systéme automatique qui détecte

Viable

[ ()

O

O

Le SYSTEME DE PROTECTI

et protége le PATIENT des risques pouv

indique la CONDITION DE PREMIER DEFAUT a I'UTILl

en créant tyne condition de\sécurité.

TEMR
urvehi

>

\lza’énne du SYSTEME DE PROTECTION
ne doit pas entrainer
de risque pour le patient.

N

S

N’

La panne du SYSTEME DE

PROTECTION est indiquée a I'UTILISATEUR
alinstant AouB

figurant sur le tableau 1.

Pas de risque pour le PATIENT
4 moins que «2» soit aussi présent
{condition de second défaut).

Probabilité que 2 défauts

HEgE 4 d

assurée.

Sécurité du PATIENT en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT

tf Peha

en méme temps est faible.

368/88
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The following algorithm illustrates SINGLE FAULT CONDITION safety of HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT.

EQUIPMENT in NORMAL CONDITION
{Condition in which all the means provided
for protection against hazards are intact).

SINGLE FAULT CONDITION
{Condition in which a single means for
protection against hazards is defective or
a single abnormal hazardous condition
is present).

PROTECTIVE SYSTEM
{An automatic system which senses a
specific parameter (or parameters), or a
constructional feature, specifically design
to protect the PATIENT against hazar
which may arise).

Viable Ifalle

indicates the SINGLE FAULT CONDITION to
the USER and prevents hazards to the
PATIENT by achieving a saf;\condmon

Failure of the PROTECTIVE
SYSTEM indicated to the USER
within either A or B of
Table 1. 6
No hazard to the PATIENT

unless 2 is also present
(doubile fault condition).

SYSTEM must not cause a
hazard to the PATIENT.

PROTECTIVE SYSTEM & asMPnorecnvs

7
The probability of two
independentfauits FHRG
at the same time is remote.
8

PATIENT safety under
SINGLE FAULT CONDITIONS
achieved.

9 368/88
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