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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-16: Particular requirements for basic safety and
essential performance of haemodialysis, haemodiafiltration
and haemofiltration equipment

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatio prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). romote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in t idlds. To
this| end and in addition to other activities, i¢ations,
Technical Reports, i i ificati i 2\ to g4s “IEC
Pulblication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committe€s brested
in the subject dealt with may participate in this preparatory wo d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate i closely
wit the International Organization for Standardization (IS@) in accbtda ned by
agreéement between the two organizations

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical ational
congensus of opinion on the relevant sub rom all
intefested IEC National Committees.

3) IEC] Publications have the form of recommendatio ational
Committees in that sense. While all reasoneble efforts arg ¢ of IEC
Pulblications is accurate, IEC cannot be € e way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote internationa i i N | Committees undertake to apply IEC Publfcations
transparently to the maX|m ional and regional publications. Any divgrgence
betyveen any IEC PublicpH i i¢ated in
the |latter.

5) IEC|itself does f grmity. Independent certification bodies provide conformity
asspssment ser to IEC marks of conformity. IEC is not responsible [for any
serYices carried outf by ind

6) All yisers should eris atest edition of this publication

7) No Jiability sh g i ireCtors, employees, servants or agents including individual expgrts and
members of/ts te 8s and IEC National Committees for any personal injury, property dapage or
oth¢r damayge of an na atgoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg¢s) and
expenségsaarising woutidf the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otHer IEC
Publi

8) Attgntion is~drawh Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indigpensable.fot_the correct application of this publication.

9) Attgntion is drawn to“the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
pat¢nt(rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International standard IEC 60601-2-16 has been prepared by IEC subcommittee 62D:

Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This third edition cancels and replaces the second edition of IEC 60601-2-16, published in
1998. This edition constitutes a technical revision. Changes since the previous edition
include, among others, a summary of additional essential performance requirements, revision
of terms and definitions, classification of applied parts and limits as numbers for protection
against hazardous outputs, in the annex.
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This bilingual version, published in 2011-02, corresponds to the English version.

The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/671/FDIS 62D/681/RVD

:2008

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.
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clause” means one of the seventeen

shall” mean

rench version of this standard has not been voted upon.

ublication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Direg

standard, the following print types are used:

quirements and definitions: roman type.
st specifications: italic type.

brmative material appearing outside of tables, such as
rmative text of tables is also in a smaller type.

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL
TED: SMALL CAPITALS.

lusive of all subdivigions (e.g~Clause

that,compliance with a requirement or a test is mandatory for comp
h this'standaxd

S|

ould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

r type.

OR AS

tents,

by the
bnly.

if any

O/IEC

liance

is not

mandatory for comptance withrthis—stamdard;

“may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the stability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in the data

related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.

The contents of the corrigendum of October 2008 have been included in this copy.

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this publicati
that [it contains colours which are considered to be useful™ f
understanding of its contents. Users should therefore print document

indi¢cates
colrrect
si

ng a

colouf printer.
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of HAEMODIALYSIS,
HAEMODIAFILTRATION and HAEMOFILTRATION EQUIPMENT.

@%
S
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-16: Particular requirements for basic safety and

essential performance of haemodialysis, haemodiafiltration
and haemofiltration equipment

Scope, object and related standards

Claus

201.1
Additi

This

b 1 of IEC 60601-1:2005 applies, except as follows:

1 Scope
DN
nternational Standard applies to the BASIC SAFETS

CE of

HAEMQDIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION and HAEMOFILTRAT/ON to as
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT.

This |nternational standard does not ontrol
systen of HAEMODIALYSIS EQUIPMEN3? i i DMCYSING FLUID and CENTRAL
DELIVERY SYSTEMS. It does however take. idecation pecific safety requiremgnts of
such HAEMODIALYSIS EQUIPMENT concernpi 2

This International standapd\ specifi i afety requirements for HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT. These devic8 ifher by medical staff or for use by the
PATIENT or other traineg : B.superyision of medical expertise.

This [Internatio EQUIPMENT that is intended to deliver a
HAEMQDIALYSIS, ; d_ HAEMOFILTRATION treatment to a PATIENT suffering
from Kidney failure.

The particularteq ternational standard do not apply to:

— EXTR

— DIAL

— DIALYSING

— W3

ter treatmentequipment;
uipment used to perform PERITONEAL DIALYSIS (see IEC 60601-2-39).

If a clause or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only, or to
ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say so. If that is not the
case, the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

HAzARDS inherent in the intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of this standard are not covered by specific requirements in this standard

excep

NOTE

tin 7.2.13 and 8.4.1 of IEC 60601-1.

See also 4.2 of IEC 60601-1:2005.

201.1.2  Object

Replacement:
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The object of this particular standard is to establish BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of IEC 60601-1, and Clause 201.2 of this International Standard. (See also Clauses
202, 203, 206, 208, 209 and 210)

IEC 6060T-T-3 does not apply.
201.1}4 Particular standards
Replagpement:
In thg IEC 60601 series, particular standards may modif ments
contained in IEC 60601-1, Medical electrical equipment ts for
basic [safety and essential performance, as appropriate . under
consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIANPER CE requirements.
A reqliirement of a particular standard
For brevity, IEC 60601-1 is referred to\in this“partig S , ndard.
Collateral standards are referred to by
The numbering of clause i rticular standard corresponds to that of
the general standard with\the eflx 20 (erg i i bntent
of Clguse 1 of the gefheral [ i ix| “20x”
wherg x is the final digit a| standard document number (e.g. 202.4 in this
partictilar stand ndard,
203.4|in this par ateral
standard, etc.). The ise of
the following words
"RepIIceme t" icable
collatgral i
"Additjon" e 3 ¢ i i i iti i nts of
the ggneral stairdard or applicable collateral standard.

icable

Subclauses or figures which are additional to those of the general standard are numbered
starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general standard are
numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are numbered beginning
from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered

starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for IEC 60601-
1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.
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Where there is no corresponding, clause or subclause in this particular standard, the clause
or subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 52.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Additipn:

basic

IEC 60601-1-9:2007, Medical electrical equipment — Part 1-9: Gene
; entally

safety| and essential performance — Collateral Standard: Req
conscfous design

IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Pa
basic | safety and essential performance — Colla
develppment of physiologic closed-loop controllers

ts for
r the

IEC 6

ISO 5
medic

other

ISO 3
press

ISO 8p38, Cardigirascy
haem )dia/ysers,

201.3

sound

it for

For th
IEC 6

b, and

NOTE

201.3.
*APPL|ED PART

Replacement:

EXTRACORPOREAL CIRCUIT and all parts permanently and conductively connected to it (e.g.
DIALYSING FLUID circuit)

NOTE See Figure AA.1 in Annex AA.

201.3.78

PATIENT CONNECTION

Addition:

NOTE The PATIENT blood lines connectors are the individual points on the APPLIED PART through which current

can flow between the PATIENT and the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in NORMAL CONDITION or SINGLE
FAULT CONDITION.
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Additions:

201.3.201
*HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM used to perform HAEMODIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION and/or

HAEMOFILTRATION

NOTE When the term ME EQUIPMENT is used in headings it is equivalent to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. When the

term ME EQUIPMENT is used in the text it is referring to a general ME EQUIPMENT.

201.3.202
HAEMODIALYSIS

HD

proce$s whereby concentrations of water-soluble substances in a PATIENT's hlood\'apd an

excesp of fluid of a PATIENT with renal insufficiency are corrected b
transgort and ULTRAFILTRATION across a semi-permeable membrane gdparating
the DIALYSING FLUID

NOTE | This process normally includes fluid removal by filtration. This proce
diffusiop of substances from the DIALYSING FLUID into the blood.

fl:usive

i from

hied by

201.3.203

HAEMQFILTRATION

HF

proce$s whereby concentrations of w d an
excesp of fluid of a PATIENT with rena{ inst ctive
transgort via ULTRAFILTRATION across axsemicps ne separating the blood from
the DIALYSING FLUID. Ultrafiltrate is sim replacedby an approximately isoogmolar
SUBST|TUTION FLUID at a rate such thaf the diffe e e and
the rafe of SUBSTITUTION FLYID addition\will ourse
of the|treatment

201.3.204

HAEMQDIAFILTRAT

HDF @

proceg$s whereby™€o or-soluble substances in a PATIENT's blood apd an
excesp of fluid hal insufficiency are corrected by a simultapeous

combination of

201.3]205
DIALY$

a device tantaiingiasemj*permeable membrane that is used to perform HD, HDF or HF

201.3/206
DIALYS$ING ‘FLUID
solutigniintended to exchange solutes and/or water with blood during HD or HDF

NOTE The words "dialysate" and "dialysis fluid" are commonly used as synonyms of DIALYSING FLUID.

201.3.207
DIALYSING FLUID CONCENTRATE

substances which, when appropriately diluted or dissolved with purified water, produce the

DIALYSING FLUID

201.3.208
SUBSTITUTION FLUID

a fluid administered to the PATIENT via the EXTRACORPOREAL CIRCUIT during HF or HDF

201.3.209
*ULTRAFILTRATION
process of fluid removal from the PATIENT'S blood across the DIALYSER
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210

EXTRACORPOREAL CIRCUIT

blood

201.3.

lines and any integral ACCESSORY thereof

211

TRANSMEMBRANE PRESSURE

TMP

fluid pressure difference exerted across a semi-permeable membrane

NOTE Generally the mean TMP is used. In practice, the displayed TRANSMEMBRANE PRESSURE is usually estimated
from the measured EXTRACORPOREAL CIRCUIT pressure and the measured DIALYSING FLUID pressure, each obtained

at a si

gle point.

201.3

*BLOOD LEAK
Ieakaogﬁa of blood from the blood compartment to the DIALYSING

DIALYS

NOTE

201.3
ARTE
press

NOTE
pump p

201.3
VENOU

presslire measured in the

201.3
*PROT
autom
again

201.3
*ONLIN
HAEM(
FLUID,

201.3
*ONLIN
HAEM(
FLUID,

212

ER

213
IAL PRESSURE
re measured in the blood withdrawal line of th

214
S PRESSURE

215
FECTIVE SYSTEM
atic syst

5t HAZARDS

216
E HDF

FILTRATION procedure where the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, based on the DIAL
produces the SUBSTITUTION FLUID for the HF treatment, suitable for injection

bf the

hd post

ATIENT

YSING

YSING

201.3.

218

CENTRAL DELIVERY SYSTEM

part of a ME SYSTEM which proportions DIALYSING FLUID CONCENTRATE and water for distribution

as Dl

ALYSING FLUID to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or distributes DIALYSING

CONCENTRATE

201.3.

219

NET FLUID REMOVAL
fluid loss from the PATIENT

NOTE

Historically this term was “weight loss”.

FLUID
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201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Additional subclauses:

201.4.3.101 * Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

ESSENTIAL PERFORMANCE of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT includes, but is not limited to the functions
found inthe subclauses listed in Table 201104 which must be met within the tolerances Sp acified

by the|MANUFACTURER, if applicable:

Table 201.101 — ESSENTIAL PERFORMANCE requir{n\e\ s \

Requirement ( \Su cla@
Blood flow N 201431027
DIALYSING FLUID flow N R 20443103
NET FLUID REMOVAL / §g1.4.3.104
\

SUBSTITUTION FLUID flow A )/ N ~501.4.3.105

Dialysis time N ( ) ‘\> 201.4.3.106
/l

DIALYSING FLUID composition \ \ } 201.4.3.107

DIALYSING FLUID temperature \ 201.4.3.108

SUBSTITUTION FLUID temperature \ (\ > 201.4.3.109
i able 20

NOTE | Some ESSENTIAL PERFO of the
disposgble used (e.g. blood i mps).
201.4]3.102 BfI

The blood flow for theé HA RER.

NOTE W hre_set value is considered as negative for the treatment. Therefore the goal
of testipg is to fj ighg e blood flow error.

Complia e following test conditions for typical peristaltic pumps.

— Apply a gmewt to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and let it run for at least 30 fnin.

— Agply a{luid ywater) with a temperature of 37 °C in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT|

— Sqgt the-blood flow of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to 400 ml/min or — if not possibfe - to
theé _highest possible blood flow

— Set the ARTERIAL PRESSURE to -200 mmHg.
— Measure the blood flow.

The values of the measured blood flow shall be within the tolerances specified by the
MANUFACTURER in the instructions for use.

NOTE 2 Pump segment fatigue can reduce the blood flow rate.
NOTE 3 The blood flow rate in peristaltic pumps can be affected by negative input pressures
201.4.3.103 DIALYSING FLUID flow

The DIALYSING FLUID flow for the DIALYSIS EQUIPMENT shall be as specified by the
MANUFACTURER.
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NOTE Only a DIALYSING FLUID flow lower than the set value is considered as negative for the treatment.

Compliance is checked under the following test conditions.:

— Set the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to the HAEMODIALYSIS mode as specified by the

MANUFACTURER.
— Set the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to maximum DIALYSING FLUID flow.
Measure the DIALYSING FLUID flow during 30 min.
— Set the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to minimum DIALYSING FLUID flow.
— Measure the DIALYSING FLUID flow during 30 min.

The values of the DIALYSING FLUID flow shall be within the tolerance
MANURACTURER in the instructions for use.

201.4/3.104 NET FLUID REMOVAL

The NET FLUID REMOVAL for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
MANUHACTURER.

Compliance is checked under the following test conditi

Test 1 for the balancing part of the HAEMODIALYSISEQUIR

pecified).H

y the

y the

— S@t the HAEMODIALYSIS EQUIPME? g fode, if applicable, with a

DIALYSER according to the MANUFACTYRER
— Apply fluid (e.g. water) in THE EXTR
— Set the highest DIALYSI
— S@t the DIALYSING FLU
— Se¢t the NET FLUID RE

— Cireate a blo@ , 801 g below the highest specified pressure.

— Measure the
Continu

— Seét the
—  Measu

Continue

— CiHeate a-bloodouytlet pressure 20 mmHg above the lowest specified pressure.

— MeaSure the NET FLUID REMOVAL during an appropriate time interval.

The values of the NET FLUID REMOVAL shall be within the tolerances specified by the

MANUFACTURER in the instructions for use.

201.4.3.105 SUBSTITUTION FLUID flow

For HAEMOFILTRATION and HAEMODIAFILTRATION equipment only:

The SUBSTITUTION FLUID flow for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be as specified by the

MANUFACTURER.

NOTE Only a SUBSTITUTION FLUID flow lower than the set value is considered as negative for the treatment.

Compliance is checked under the following test conditions:
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Test 1 for the balancing part of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and of the therapeutic relevant
SUBSTITUTION FLUID flow:

Continue with test 2:

The vialues of SUBSTITUTION FLUID flow and NET FLUID REMO
specifjed by the MANUFACTURER in the instructions for use.

201.413.106 Dialysis time

The apcuracy of the Dialysis Time for t
the MANUFACTURER.

Set the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to the HDF or HF mode with a DIALYSER according to the
MANUFACTURER’S recommendation.

Apply fluid (e.g. water) in the EXTRAXCORPOREAL CIRCUIT.

Set the NET FLUID REMOVAL flow to 0 mi/h, or — if not possible — to the minimum.
Set the maximum SUBSTITUTION FLUID flow.

Set the temperature of the SUBSTITUTION FLUID to 37 °C, if applicable.

Measure the SUBSTITUTION FLUID flow and the NET FLUID REMOVAL.

St the minimum SUBSTITUTION FLUID flow.
Measure the SUBSTITUTION FLUID flow and the NET FLUID REMOVYAL.

ances

ed by

Compliance is checked by functional m, ents Time

specifjed by the MANUFACTURER.

201.413.107

Test method specj’ ied
201.4]3.108 DIAL

The D|ALYSING FLYID tempera by the

MANUHRACTURER

NOTE | Thi

Compliance

Ldt the-HAEMODWMEYSIS EQUIPMENT run until it is in a thermally stable condition.
Theenvironmental temperature shall be within 20 °C to 25 °C.

Set the DIALYSING FLUID temperature to 37 °C, if applicable.
Set the highest DIALYSING FLUID flow.

Measure the temperature at the DIALYSER inlet.

Record the temperature during a period of 30 min.

Set the lowest DIALYSING FLUID flow.

Measure the temperature at the DIALYSER inlet.

Record the temperature during a period of 30 min.

The values of the DIALYSING FLUID temperature shall be within the tolerances specified by the
MANUFACTURER in the instructions for use.
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201.4.3.109 SUBSTITUTION FLUID temperature

The tolerances of the SUBSTITUTION FLUID temperature for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall

be as specified by the MANUFACTURER.

NOTE This test applies only to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT having a heater for the SUBSTITUTION FLUID.
Compliance is checked under the following test conditions.

— Let the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT run until it is in a thermally stable condition.
— The environmental temperature is within 20-25 °C.

e 2

- S&t tl’lb' QUDOSITTTUTIUN FLUID tUIIIVUIdtUIb' tU 3/ C, l’f d[J[JI'I.bdl:JI'U.
— S4gt the highest SUBSTITUTION FLUID flow.

— Measure the temperature of the SUBSTITUTION FLUID at the
SUBSTITUTION FLUID line to the blood line.

— Record the temperature over a period of 30 min.
— Sqgt the lowest SUBSTITUTION FLUID flow.

— Measure the temperature of the SUBSTITUTION FLUID
SUBSTITUTION FLUID line to the blood line.

— Rgcord the temperature over a period of 30 min.

The vglues of the SUBSTITUTION FLUID A€R
the MANUFACTURER in the instructions fQr use.

201.4]7 SINGLE FAULT CONDITION for

Additipn:

An ekample of SINGLE

201.12.4.4.101, 221.1 R.4.4.
NOTE | If air is permave

as intepded by the MAN

201.5 enera nents for testing of ME EQUIPMENT

Claus

W

201.6 ification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg6\of the general standard applies.

theé BXTRAGORPOREAL CIRCUIT when the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
i\aotyégarded as a SINGLE FAULT CONDITION, but as NORMAL CON

pf the

pf the

ed by

(see

s used
ITION.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clause 7 of the general standard applies, except as follows:
201.7.4.3 Units of measure

Addition:

mmHg may be used for measurement of pressures in any part of the HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT.
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201.7.8.1 *Colours of indicator lights

Addition:

NOTE A red ALARM SIGNAL activated in case of extracorporeal blood loss to the environment (see
201.12.4.4.104.1) is one example of an alarm that requires immediate response by the OPERATOR. If the blood flow
is stopped for an extended period of time (201.12.4.4.104.3), this is another example for a red ALARM SIGNAL. In
most other ALARM CONDITIONS the PROTECTIVE SYSTEM puts the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in a state, which is safe
for the PATIENT, at least temporarily, and therefore such ALARM SIGNAL is indicated by a yellow ALARM SIGNAL. Other
ALARM SIGNALS shall be determined by the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

It is acceptable to implement other colour coding schemes in addition to 7.8.1 and 7.8.2 of the
gener:l standard

If add|tional colour coding schemes are implemented,

a) for all alarms needing immediate response by the OPERATOR &red
activated;

c) onlly the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be able to cha

Compliance is checked by functional tests

201.7]9.2 Instructions for use

201.7]9.2.2 Warning and safety notice
Additipn:

The instructions for use

— a |statement ahich S 's attention to the precautions necessary to
prevent any-i q [ by :

— a |statement wh with
connection apd

— a ptateme \j ERATOR's attention to the potential HAZARDs includirng any
HAZARDOUS SIT% g from improper connections of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT;

- a HAZARDS related to incorrect choice of DIALYSING |FLUID
CQNCENTRA
— a [guantita ription of the possible deviation of each component of the DIAJYSING

FLUID in SING LT CONDITION depending on the alarm limits of the PROTECTIVE SYSTEM,;

— * pustatement on the potential HAZARDS related to a possible transport of undpsired
substances from the DIACYSING FrutD_compartment to the bfood——compartment—of the
DIALYSER;

— for the PROTECTIVE SYSTEM employed according to 201.12.4.4.104 1a) Note 2:

e a warning stating that this PROTECTIVE SYSTEM reduces the HAZARD in part only and an
explanation of the remaining HAZARDS;

e a description of further measures to reduce the RISK;

— an explanation of the adequate OPERATOR action upon an alarm and potential HAZARDs, if
the alarm is repeatedly cleared without solving the underlying problem:;

— * a warning specifying that any narrow passages in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT (such as
kinks in the blood line or cannula that are too thin) may cause haemolysis and that this
HAZARDOUS SITUATION may not be detected by the PROTECTIVE SYSTEMS;
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— if a PROTECTIVE SYSTEM, according to 201.12.4.4.105 a) Note 1, is applied: a warning
stating that improper functioning of an ultrasonic air detector may be caused by a
coagulum or the application of ultrasound gel;

— a warning stating that air may enter into the EXTRACORPOREAL CIRCUIT at connection points
downstream of the air detector, if pressures are negative; this can occur in cases such as
single needle applications or central venous catheter applications;

— for ONLINE HDF and ONLINE HF:

e a warning stating that only the disinfection procedures defined and validated by the
MANUFACTURER may be used for ONLINE HDF and ONLINE HF;

e information on the required quality of the incoming water and of the DIALYSING FLUID
CONCENTRATES used;

| intervals at which wearing parts (e.qg. filter) should be exchanged;

— a warning that the blood flow and thus the treatment efficacy
pre-pump ARTERIAL PRESSURE is extremely negative; and the ra
flgw of such pump(s) and the inlet and outlet pressure rang
maintained.

201.7]9.2.5 ME EQUIPMENT description
Additipn:

The instructions for use shall addition
- a

frgm that stated in 201.3.211;
— an explanation of the cg ‘ h tors;
— information on the effe

— information on the eedle

trgatments;

— th¢ delay tim

PHYSIOLOGICA

which

uding

- £r any data that is displayed or indicated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and thgt may
used for adjusting the treatment or measuring or confirming the treatment efficacy:

a) a description of the technical working principle;

b) if the measurement is indirect: a statement to the accuracy and possible influencing
factors;

c) the method by which the technical working principle has been evaluated relative to
standard medical care;

— for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with APPLIED PARTS other than TYPE CF APPLIED PARTS a
statement if this HAEMODIALYSIS EQUIPMENT can be used together with central venous
catheters. If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is not suitable for central venous catheters
possible HAZARDs shall be listed.

201.7.9.2.6 Installation

Addition:
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structions for use shall additionally include the following, if applicable:

— a statement that it is essential for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to be installed and used
in compliance with appropriate regulations/recommendations on quality of water and other

rel

evant fluids;

— for CLASS | HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, a statement of the importance of the quality of the
protective earth in the electrical installation;

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

us

ed;

— the acceptable range of temperature, flow and pressure for inlet water and any CENTRAL

D

LIVERY SYSTEM,

- a
se
fla
of

- if
th
th

- if
th
th

201.7

Additi

The in

- a

*

digi

- a
EQ
OR
sh
pr
- a
an
HA

pqi

201.7

, e.g. central water supply system, CENTRAL DELIVERY SY{

9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

nhote emphasizing the importance of compliance with all local regul egardi g the
paration of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT from the water supply, venijon of back
w to the potable water source, and prevention of contaminatio ction
the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT from any sewer connection
jifferent schemes for colour coding of visual alarms can nt that
b RESPONSIBLE ORGANIZATION should select the colour.coding sch mizes
b RISK of confusion in their environment;
settings of operating parameters or PROTECTIVE ement
bt the RESPONSIBLE ORGANIZATION should sele bnfirm
b default configuration.
on or
WCTURER’S instructions to disinfect the HAEMODIALYSIS
used it is the responsibility of the RESPONSIBLE
disipfection procedure for efficacy and safety. This warning
RDSincluding the failure mode that may result from| other

TEMS,

QUIPMENT connecting devices, including the fluid lines from connfection

Addition:

The instructions for use shall additionally include the following, if applicable:

— information on DIALYSING FLUID CONCENTRATES, DIALYSERS and blood lines intended to be

us

ed together with the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

201.7
201.7

.9.3 Technical description

.9.3.1 General

Addition:
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The technical description shall additionally include the following, if applicable:

e Installation:

— a description of the particular measures or conditions to be observed when installing the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or bringing it into use. These shall include guidance on the type
and number of tests to be carried out;

— the maximum temperature which can occur at the drain of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT:

*

- information about energy consumption, energy delivery to the environment and energy
delivery to the drain under typical operating conditions and as a function of inlet water
temperature:

*

- nformation about consumption of water and DIALYSING FLUID CO
typical operating conditions;

under

e Device specification:

— * for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT that includes integral anticoag 3 pe of
the pump(s), the range and the accuracy of the flow fo p gsures
adainst which this accuracy is maintained;

— any additional measures foreseen by the MANUFAZTURER\iNX [ ion [of the
pgwer supply;

— the type, the measurement accuracy and thg imif(s) of
the PROTECTIVE SYSTEM required by iti

— the type, the measurement accuracy and\tf imi of the

PROTECTIVE SYSTEM required by 201-* FLUID

temperature);

— the type, the measurey L e(s) or range(s) of the alarm limif(s) of
the PROTECTIVE SYST (NET FLUID REMOVAL);
— the type, the meag e Xalue(s) or range(s) of the alarm limik(s) of

\12.4.4.104.1 (extracorporeal blood loss [o the

the PROTECTIVE S
environmen
— * |the type arnd/tf

201.12.4.4.104.

accuracy of the PROTECTIVE SYSTEM requirgd by
the DIALYSING FLUID) and the alarm limit ¢f the

PROTECTIVE SXSTEM'Q rh and maximum flow through the BLOOD LEAK detegtor;

— the i{(s) of the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4{104.3
(ektrag ‘ s.dle to coagulation);

— the Od\ and the sensitivity under test conditions specified by the

MANUFACTURER fr the’PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.105 (air infusion);
— the override
— the dudible alarm silence period;

— theTange of sound pressure levels of any adjustable audible atarm source,

— a disclosure of all materials intended to come into contact with the water, DIALYSING FLUID
and DIALYSING FLUID CONCENTRATE;

— for ONLINE HDF and ONLINE HF: the method of preparation of the SUBSTITUTION FLUID, the
method of the automatic integrity test of the SUBSTITUTION FLUID filters (if applicable) and
the accuracy of these tests.

Compliance is checked by inspection of the technical description.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:
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201.8.3 * Classification of APPLIED PARTS

Addition:

:2008

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with LEAKAGE CURRENTS complying with TYPE CF APPLIED PARTS
requirements are considered to be suitable for being used with central venous catheters.

If HAEMODIALYSIS EQUIPMENT having an APPLIED PART other than a TYPE CF APPLIED PART is
intended to be used for treatment of PATIENTS with central venous catheter(s), the following

shall apply:
1) unger- NOBRMAL r"thITIhM’ the DATIENT IEAKAGE CURRENTS and the TOlICH CURRENT must
bel within the limits for TYPE CF APPLIED PARTS.
If ME-EQUIPMENT complies with these special leakage current limits i N, but
does |not comply in SINGLE FAULT CONDITION (i.e. with the PROTEC JCTOR
interrdpted), an external potential equalization cable may be u AKAGE
CURRHNTS to the necessary lower levels. The external potentia to be
proteqted against unintentional disconnection (unintentigral plug).
Intent
2) un 5 and
EA
If the to be
provided justified by the MANUFACTU ATIENT
LEAKA DN.
NOTE gond edition of the general standdrd, the
ENCLOS
Comp
201.8 AKAGE CURRENT
Additi
* aa) bé connected where both extracorporeal blood lings are
For the duration of the test, a test solution with the hjghest
eferenced to a temperature of 25 °C, and to the hjghest
FLUID temperature in the application, shall be flowing In the
in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT. The HAEMODIALYSIS
T shall be” operated in typical treatment mode with highest possible blood flow
NOTE 101 For practical reasons the measuring device can be connected to the dialysing fluid connectors.

NOTE 102 The measurement of PATIENT LEAKAGE CURRENTS described above does not include the measurement
according to 8.7.4.7b) (voltage applied to the APPLIED PART) of the general standard for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
with TYPE B APPLIED PARTS.

NOTE 3 The highest possible blood flow leads to the lowest resistance of the air gap in the venous drip chamber

201.8.11.2 * MULTIPLE SOCKET-OUTLETS

Addition:

If a MULTIPLE SOCKET-OUTLET is provided and a mutual interchange or interchange with other
MULTIPLE SOCKET-OUTLETS of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT could create a HAZARDOUS
SITUATION, the MULTIPLE SOCKET-OUTLET shall be of a type, which prevents such an
interchange.
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Compliance is checked by inspection and functional test

201.9 Protection against mechanical hazards of me equipment and
me systems

Clause 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Claus 10 of tha aanaral cstandard annlias
+o—-o+—tHe-geherar—SstahaataappHes:

201.11 Protection against excessive temperatures and oth«
Clausg 11 of the general standard applies, except as follows:
201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Additipn:

Compliance is checked by test according
201.11.6.6 *Cleaning and disinfectio
Additipn:

For HAEMODIALYSIS EQUIP , vided
for diginfection of such| fluid H

The d sinfectio
(e.g. DIALYSING FLWD

Compli
HAEM(

sories

f the

201.11.8
Additi

a) HAEMODIALYSIS EQUIPMENT without INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE:

In|the”“event of an interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT, the following safe conditions shall be achieved:

— activation of an audible alarm, lasting for at least 1 min;

— additional measures may be needed as determined by the MANUFACTURER’S RISK
MANAGEMENT PROCESS;

— the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT may restart automatically on restoration of the power
supply, only if this does not cause any HAZARD to the PATIENT as determined by the
MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional tests.

b) HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE:

In the event of an interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT, the following safe conditions shall be achieved:
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— activation of a visual alarm signal;

— activation of an audible alarm signal after a time interval specified by the

MANUFACTURER;

— additional measures may be needed as determined by the MANUFACTURER’S RISK

MANAGEMENT PROCESS;

— if functions of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT were stopped in the event of an
interruption of the power supply they may restart automatically on restoration of the
power supply only if this does not cause any HAZARD to the PATIENT as determined by

the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS;

— if the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is interrupted or discharged, the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT must meet the requirements described in 200 171.8 a).
Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and 5.
201.12 * Accuracy of controls and instruments dainst
hazardous outputs

Clausg 12 of the general standard applies, except as followss
Additipnal subclause:
201.12.101 General
The {est procedures in the following imum
requirements for the validation of a HAEMO ed for
each fest procedure and j 3 etails
based on the specific H EMENT
PROCHSS.
201.12.3 AIarr@st
Additipnal subclause
201.12.3. larm signals
Unlesg X is particular standard, ALARM SIGNALS must be activatedl both
visually udikly. visual alarm must remain activated for the entire duration pf the
ALARM ’ e it is allowed to silence the audible alarm for the amount gf time
speciffed in
201.12.3.102 *Audible alarm signals
Audible alarm signals must meet the following requirements:
a) In the initial setting by the MANUFACTURER the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT must generate a

sound pressure level of at least 65 dB(A) at a distance of 1 m.

Compliance is checked by measuring the A-rated sound pressure level with instruments

meeting the requirements for measuring instruments of Class 1 according to IEC 61
and free field conditions as specified in ISO 3744.

b) If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT enables the OPERATOR to set the audible alarm volu

672-1

me to

lower values, a minimum value must be defined. This minimum value may only be
changed by the RESPONSIBLE ORGANIZATION. If the RESPONSIBLE ORGANIZATION can reduce
the audible alarm volume to zero, there shall be an alternative means to notify the

OPERATOR under SINGLE FAULT CONDITION.

c) If it is possible to silence the audible alarm signal, the alarm silence period may not

exceed 3 min.
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Exception: for alarm signals as described in 201.12.4.4.101 (DIALYSING FLUID composition)
the alarm silence period may not exceed 10 min.

d) If during an alarm silence period another alarm occurs requiring the immediate response
by the OPERATOR to prevent any HAZARD, then the silence period shall be interrupted.

Compliance is checked by functional tests.

201.12.4.4

Incorrect output

Additional subclauses:

201.12.4.210T “DIALYSING FLUID composition

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTE} : dent of any

flujd preparation control system, which prevents DIALYSING FLUW
that, due to its composition, may cause a HAZARD.

The design of the protective system to prevent a hazardo Y St diglysing

fluid must consider a potential failure in any phase of preparati {j if.
Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the

— | in ONLINE HDF or ONLINE HF
EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Canductivity profiles and PHYSIOLOGIC

— | activation of an audible and visual alarm signal (se€ : .10, .12.3. . The

o the

In |case of pre-programmed tim iati ition or
in |case of feedback controlMN the D composition by measuring a physiologic
relevant paramete AEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a

PROTECTIVE SYSTE o den (o] he CONTROL SYSTEM, which prevents any unintentional

changes in tp
Operation of thé p : YSTEM shall achieve the foIIowing safe conditions:

— | activation gf\an i al alarm signal (see 201.12.3.101 and 201.12.3.102);
— | other m ifdefined by’ MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS

If the HAEMODIA MENT is equipped with a concentration bolus adminis{ration
feat 8 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of
th ich prevents the concentration bolus administration functjon to
cause a

Operation-of the pPROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:

— | aetivation of an audible and visual alarm signal (see 201.12.3.101 and 201.12.3.102);

— interruption of the concentration bolus administration.

Compliance is checked by functional tests and by the following tests.

e Test 1 for determining the alarm limits

Set the unit under test to the lowest and the highest alarm signal free compositions
of the DIALYSING FLUID respectively.

Slowly change the DIALYSING FLUID composition until the PROTECTIVE SYSTEM
activates an alarm signal.

Take samples at the DIALYSER inlet under NORMAL CONDITION and immediately after
the alarm.

Determine the difference of the DIALYSING FLUID composition of the samples taken
in NORMAL CONDITION and after alarm (e.g. by flame photometry).

e Test 2 for in-time alarm reaction
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Set the unit under test to the highest possible DIALYSING FLUID flow

Simulate complete interruption of each DIALYSING FLUID CONCENTRATE supply, one at
a time.

Take samples at the DIALYSER inlet under NORMAL CONDITION and immediately after
the alarm.

Determine the difference of the DIALYSING FLUID composition of the samples taken
under NORMAL CONDITION and after alarm (e.g. by flame photometry).

Test 3 for foreseeable misuse

Exchange DIALYSING FLUID CONCENTRATES, if possible.

201.12.4.4.102 *DIALYSING FLUID and SUBSTITUTION FLUID temperaturé

a) The range for setting the temperature of the DIALYSING FLUID and
be outside the range of 33 "C to 42 "C unless justified/b
MANAGEMENT PROCESS.

n

b) ThHe HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE_S

the¢ SUBSTITUTION FLUID outlet.

c) Fagr a short time temperatures up
ue have to be justified in the MA

va
d) Of

eration of the PROTECTIVE SYSTEM

st\2.for SUBSTITUTION FLUID

Deterrime the alarmractivatiorn.

ow to

e.

YSTEM

e the

Set the unit under test to the highest SUBSTITUTION FLUID flow, if this setting is possible.
Set the highest DIALYSING FLUID temperature.
Wait for stable temperatures at the inlet to the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Slowly increase the temperature of the SUBSTITUTION FLUID until the PROTECTIVE SYSTEM
activates an alarm signal.

Measure the temperature of the SUBSTITUTION FLUID at the inlet to the EXTRACORPOREAL
CIRCUIT and determine the maximum value.

201.12.4.4.103 *NET FLUID REMOVAL

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any
ULTRAFILTRATION control system, which prevents a variation in the NET FLUID REMOVAL of
the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT from the set value of the controlling parameter that may
cause a HAZARD.
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In case of HDF and HF the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM,
independent of any SUBSTITUTION FLUID control system, which prevents an incorrect
administration of the SUBSTITUTION FLUID that can cause a HAZARD.

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

— activation of an audible and visual alarm signal (see 201.12.3.101, 201.12.3.102);
— prevention of the continuation of the fluid balancing error.

ULTRAFILTRATION profiles and physiological closed loop controllers:

In case of pre-programmed time dependent variation of ULTRAFILTRATION or in case of
feedback control of ULTRAFILTRATION by a monitor measuring a physiologic relevant

=“CTIVE
jes in
o]«
_ 02);
c) If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is equipped with a fluj ini e, the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTI S i : ontrol
syptem, which prevents the fluid bolus administration i€ to the
PAJTIENT.
Operation of the PROTECTIVE SYSTEM.shall a¢
- 02);
Comp owing
tests.
o T4
- time)
es an
201.12.4.4.104 Extracorporeal blood loss
201.12441044+—Extracorporeatbloodtossto-theenvironment

*a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT

from extracorporeal blood loss to the environment that may cause a HAZARD.

NOTE 1 Today no system has been developed that can totally be relied upon to detect blood loss to the
environment. The recommendation in Note 2 is the best known system to detect blood loss to the environment.

NOTE 2 If a PROTECTIVE SYSTEM is utilizing measurement of the VENOUS PRESSURE, the user should have at
least the possibility to adjust the lower alarm limit manually as closely as possible to the current measurement
value. The single needle treatment mode needs additional measures.

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT
from extracorporeal blood loss to the environment caused by a rupture or separation in the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT due to excessive pressure, unless this is prevented by inherent
safe design.
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NOTE 3 This is not related to separation of the PATIENT CONNECTION or access needle but related to the
potential pressure that can be generated by the pump which could cause tubing rupture or joint separation in
the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

*c) Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe condition:

Comp

201.1

Comp

Td

Th
frg

Oy

Td

activation of an audible and visual alarm signal (see 201.12.3.101, 201.12.3.102)

stoppage of the blood flow to the environment caused by the HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT, even under SINGLE FAULT CONDITION.

In the case of HAEMOFILTRATION or HAEMODIAFILTRATION, stoppage of the SUBSTITUTION

FLUID flow.

liance is checked by functional tests and by the following test:

st for PROTECTIVE SYSTEMS utilizing the VENOUS PRESSURE measure
Set the unit under test to the medium blood flow.

Adjust the VENOUS PRESSURE to a medium value.
Lower the VENOUS PRESSURE until an alarm signal is actigateu
Determine the difference between the alarm point apt the\refegence xalue:

p.4.4.104.2 *BLOOD LEAK to the DIALYSING FLUIP

prevention of further blood loss(to t

o-DIALXSI ID.
the Yollowing test.

NQ

ATIENT

flow,

B OOD
the

ANTIENT
d flow

TE.YAn acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE

SYSTEM

operating if the blood pump(s) advertently or inadvertently stop(s) for a longer period of time.

Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall activate an audible and visual alarm signal (see

20

1.12.3.101, 201.12.3.102).

Other effects which may result in a blood loss due to coagulation, e.g. stopping or missing
start of any anticoagulation pump, or excessive substitution flow in case of HDF with post-
dilution, shall be addressed in the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checked by functional tests and failure simulation

201.12.4.4.105 * Air infusion

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT

fro

m air infusion which may cause a HAZARD.
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b)

NOTE 1 An acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE SYSTEM
utilizing an air detector (e. g. ultrasonic) capable of detecting non-dissolved air.

Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe condition:
— activation of an audible and visual alarm signal (see 201.12.3.101, 201.12.3.102);

— prevention of further air infusion via the arterial and venous bloodlines, even under
SINGLE FAULT CONDITION.

NOTE 2 The prevention of further air infusion can typically be accomplished by stopping the blood pump and
clamping the venous bloodline.

Compliance is checked by functional tests and by the following tests.

a)

b)

NOTE As a matter of principle, there are two methods for monitoring air infusion:
at pn air trap (e.g. at the venous drip chamber) where buoyancy forces act on the 2 s ubbles
arg prevented from exiting the air trap with a correctly set level; the air bubble here is
thg method of monitoring the level;
dirpctly at the bloodline (air bubbles are delivered in the fluid stream), whege the a 2 detgrmined
by|means of the flow velocity.

There|are two different test procedures independent of the
Continuous air infusion:
Se irface
ar gauge
capnulas.
C
NG SER.
Operate the EXTRACO{ . 5 and
0,85 (human blood, boWw
NG Causing
spallation of ga
Pagsition a sto
Pd m) or
re
Pg and a
ler at the
ve ection
co
In gative
pressures close™o the connection to the arterial (blood withdrawal) cannula and conhect it
tolalpump capable of controlling air injection under negative pressure condition.

NOTE 5 A possible method is the use of a small reversible peristaltic pump. This pump is initially primed with
test fluid by operating it in reverse mode to avoid uncontrolled injection of air when the blood pump is started.
A check valve between needle and pump is recommended.

Adjust the blood pump speed such that the pre-pump negative pressure is between
-200 mmHg and 250 mmHg.

Inject air at slowly increasing rates specified by the MANUFACTURER until the air detector
alarms.

NOTE 6 The rational of this test is based on the assumption that, with the DIALYSING FLUID line closed, air can
not escape from the EXTRACORPOREAL CIRCUIT and will eventually be pumped to the fluid collection vessel at
the same rate as pumped in.

Clamp the test tube at both ends immediately after the air detector alarm.
Measure after 15 min the air volume building at the top of the small diameter test tube.
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— Calculate the air flow rate by blood flow speed, test tube volume and measured air
volume.

o If the heamodialysis equipment allows the dialyser to be operated with blood flowing
upwards through the dialyser and, alternatively with blood flowing downwards through
the dialyser, separate tests shall be done with both flow directions.

e If risk analysis reveals pathways for injecting air post blood pump (e.g., by a level
adjust pump) the test must be repeated by pumping air at the specified rate into the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT at this point.

fa Y 4 Hal faoi f b
oyHgepumP “TparantrteStTtuDes

Qair = 0,2 ml/min-2,0 ml/min

[P
L som)———

o
> oy NS

Length = 200 cm

Air infusion side \‘

N/

)

Bovin

{ _
Heater with stirrer & \J

and heat control, \
Thlood @ s IEG 530/08

01 — Continuous air infusion test set-up

e Baly

— S4gt up the QDIALYSIS EQUIPMENT with a standard capillary DIALYSER with a sprface
arg¢a between™ and 1,5 m2, the recommended EXTRACORPOREAL CIRCUIT and 16 gauge
capnulas.

— C bmn or closa tho DIALvSING E1iin linae affar nrimina
lap—o+—6roS56-te—HA Yoo ~cHo-HReSaHe—pHAHAG:

NOTE 7 This is a worst case condition. If degassed DIALYSING FLUID is running, gas will be removed by the
DIALYSER.

— Operate the EXTRACORPOREAL CIRCUIT with heparinized blood with Hct between 0,25 and
0,35 (human blood, bovine blood, pig's blood) or an appropriate test fluid.

NOTE 8 An appropriate test fluid has a viscosity of 3,5 mPa's at 37°C and contains a surfactant causing
spallation of gas bubbles.

— Position a storage container for the test fluid at a level of 100 cm (+ 20 cm).

— Position a collection container for the test fluid at a level of 100 cm (+ 20 cm) or
recirculate the fluid into the storage container

— Position a graduated measuring cylinder or the same test tubes as in the previous test
case such that any air that may be pumped through the return (venous) cannula is
collected.


https://iecnorm.com/api/?name=b3a5a85fedafa1f858ad271470a891b1

60601-2-16 © IEC:2008 - 29 -

— Insert a T-piece with luer-connectors between the blood tubing and the arterial (blood
withdrawal) cannula.

— Connect a 5 cm long piece of tubing with a luer connector to the T.
— Prime the EXTRACORPOREAL CIRCUIT and said piece of tubing. Clamp the piece of tubing.

— Adjust the blood pump speed such that the pre-pump negative pressure is between
0 mmHg and —-250 mmHg and no pressure alarm arises with the opening of the clamp.

— Open the clamp at the piece of tubing and wait until the air detector activates an alarm
signal.

— Check the amount of air collected in the graduated measuring cylinder or in the test tube.
The amount must be less than the specified bolus limit

o| If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT allows the DIALYSER to be operat owing
upwards through the DIALYSER and, alternatively with blogd wards
thorough the DIALYSER, separate tests shall be done with bot ] !
o| If RISK ANALYSIS reveals pathways for injecting air post hlood p level
adjust pump) the test must be repeated by pumping ai into the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT at this point.
*201.12.4.4.106 Alarm override modes
a) All PROTECTIVE SYSTEMS shall be operational throighg
NJTE 1 For exceptions, see item b) below,
NQTE 2 Within the meaning of this sub TIENT'S
blojpd is returned to the PATIENT through the XTRAO A i i inished
when the venous needle is disconnected.
b) The PROTECTIVE SYSTEMS for DIALYSI position and temperature shpll be

operational before the Afirs with blood in the DIALYSER.

c) Ddring an alarm ary modes may apply individually {o the
PROTECTIVE SYSTEMS \tiljzl iforing (see 201.12.4.4.104.2).

d) The overrideAime but under certain clinical conditions it may be
nejcessary todeacti time.

e) Or i ECTIVE
SY|

f) O\ other
su safe
CO| eriod,
re

NOTE B Withintbe meaning of this subclause, override is the facility to allow the HAEMODIALYSIS EQUIPHENT to

function under alarm congitions if the OPERATOR consciously selects to temporarily disable the PROTECTIVE §YSTEM.
A delayled,start is not regarded as an override of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT if it does not cause a HAZARp.

Compliance 1S checked by inspection ol ihe ACCOMPANYING DOCUMENTS and by rfunctional
tests.

201.12.4.4.107 PROTECTIVE SYSTEMS

A failure of the PROTECTIVE SYSTEMS required by 201.12.4.4 shall become obvious to the
OPERATOR within the following limits:

a) for all PROTECTIVE SYSTEMS except 201.12.4.4.105 (air infusion):

— at least once per day or, if this is not possible, as determined by the MANUFACTURER’S
RISK MANAGEMENT process;

NOTE Acceptable methods of complying with this requirement are for example:

e periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS initiated and controlled by the OPERATOR;
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. periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS initiated by the OPERATOR and controlled by the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

e redundancy of the PROTECTIVE SYSTEMS with self-checking by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

. periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS initiated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and
controlled by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. The control function of the PROTECTIVE SYSTEM must be
designed such that it cannot fail simultaneously with the PROTECTIVE SYSTEM by a single failure.

b) for the PROTECTIVE SYSTEM required by 12.4.4.105 (air infusion):

— if an amount of air can be infused to the PATIENT which may cause a HAZARD as a result
of a first fault of the air detector, the maximum detection time for this fault is calculated
as the fault tolerance time:

o the volume of the extracorporeal circuit between the air detegtorand the)venous
cannula, divided by the highest blood flow;

— | in all other cases a) applies.

Compliance is checked by functional tests and failure simulations

201.12.4.4.108 Prevention of contamination by chemi

a) It ghall not be possible to treat the PATIENT while ‘ ‘ in the
clganing, sterilization or disinfection mode. S . . bneral
standard apply.

b) CHhemicals (e.g. water, DIALYSING F must
not flow from the HAEMODIALYSIS FAULT
CONDITION.

Compliance is checked by functional t

201.12.4.4.109 *Blood p

UTION

A method shall be_inclu
FLUID pump(s)

The applicable HAZARDS (e.gfair infusjoh via the arterial bloodline) have to be determirjed by
the MANUFACTURE PROCESS. Human errors have to be taken into agcount
as well as techrjca

Compli 1 inspection and by functional tests.

201.12.4.4.110 tion and change of operation modes

Inadvertent selection and change of operation modes shall be prevented. Human errorg have
to be W i i -

Compliance is checked by inspection and by functional tests.

201.12.4.4.111 ONLINE HDF and ONLINE HF

If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is intended for ONLINE HAEMOFILTRATION (ONLINE HF) or ONLINE
HAEMODIAFILTRATION (ONLINE HDF), the MANUFACTURER shall ensure that the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT shall be capable of producing SUBSTITUTION FLUID that complies with the
requirements (e.g. microbiological) for a solution intended for large-volume intravenous
applications when the MANUFACTURER’S instructions are followed. This requirement shall also
be complied with under SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance is checked by inspection and by functional tests.
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3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

e 13 of the general standard applies, except as follows:

201.13.2.6 * Leakage of liquid

Addition:

The liquid-carrying parts of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be so shielded against the
electrical parts that liquid which may leak under normal working pressure does not lead to the
PATIENT being exposed to HAZARDS, for example due to short-circuiting of CREEPAGE

DISTANCES.

Comp

iance is checked by the following test:

a) by means of a pipette, drops of potable water are applied t¢

tu
fa

and in case of doubt in test a):

b) by

bings which might rupture, moving parts being in operati6é
ourable;

EQUIPMENT is d/rected from coupl'

m

After

by potable water or the . bt, the HAEMODIALYSIS EQUIPMEN
be subjected to the dielectrc sixg jedh\inh 8.8 of the general standard.

The determinati o N ; s shecked by inspection of the HAEMODI
EQUIPMENT. <>

201.1

Claus

201.14.

Additi

Data fransfer between NETWORK/DATA COUPLING and HAEMODIALYSIS EQUIPMENT must not
a HAZARD to the PATIENT under SINGLE FAULT CONDITION.

201.1

N[ YSIS
pture,

ing of
fected
" shall

NLYSIS

cause

5 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies, except as follows:

201.15.4.1 Construction of connectors

Addition:
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201.15.4.1.101 * DIALYSING FLUID CONCENTRATE connectors

NOTE 1 The various DIALYSING FLUID CONCENTRATE supply containers and cleaning solutions should be
differentiated by mechanical connections to the DIALYSING FLUID CONCENTRATE connectors of the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT or be permanently colour marked. (See ISO 13958)

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall additionally prevent a mixing of the various DIALYSING
FLUID CONCENTRATES and cleaning solutions which may cause a HAZARD for the PATIENT, by

mechanical differentiation of the connectors or by colour coding of the connectors.

NOTE 2 The use of various DIALYSING FLUID CONCENTRATES presents a problem in that connection of the wrong
DIALYSING FLUID CONCENTRATE may cause a HAZARD to the PATIENT. The design of connectors and colour coding
were recognized as methods to minimize this RISK. There is always the possibility that the OPERATOR will cause a
HAZARD| by not following the MANUFACTURER'’s instructions for use. The MANUFACTURER showtd~make every ¢ffort to
minimiZe the possible mix-up in the connection of DIALYSING FLUID CONCENTRATES.

The fqllowing colours shall be used for DIALYSING FLUID CONCENTRATE 60

— cohnector for acetate shall be white;
— cophnector for acidic component in bicarbonate dialysis shall\be reds
— copnector for bicarbonate component in bicarbonate did

— fo common usage of one connector for differen n the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT the respective colo that
cohnector. For example, a common conne FLUID
CONCENTRATE shall be marked white

Compliance is checked by inspection.

NOTE

201.15.4.1.102

The cpnnection betwe ines G éssure transducers shall have an equivalent

safetyl according by ISO 8638.

Any plotential HAZARD 3 ATIENTY ch as air infusion, cross contamination and|blood

loss, must be takeh\ MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT process.

Compliance ¢s ct ional tests and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.1/6

NOTE |ME S¥STEMS ha ot yet been examined comprehensively with regard to the whole field of dialysig in this
particular sstandard. Application of RISK MANAGEMENT with consideration of ME SYSTEMS is therefofe also

recomnpended for MANUFACTURERs of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, since definite identification of a p4rticular

|||||| £ 4t lat M ONOTCA £+ + HN | H dial H | H LS I\ ocnen1 1 A A
MANUF A6FHRER-ef-the—cempleteME—S¥SFEMIs—often—rRot-peossible—inea—diatysis—elinie—See+EG-60664+4—Afnex A,

Clause A.4, Subclauses 4.2 and 16.1)

Clause 16 of the general standard applies, except as follows:

201.16.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS of an ME SYSTEM
d) advice to the RESPONSIBLE ORGANIZATION
Addition:

— a listing of RISKs and measures in case of a connection of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to
CENTRAL DELIVERY SYSTEMS or other fluid-carrying central systems (increased LEAKAGE
CURRENTS).

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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201.16.6.3 PATIENT LEAKAGE CURRENT

Addition:

NOTE A possible method for reducing PATIENT LEAKAGE CURRENTS is the utilization of conductive rings in central
water supply systems, or all connection points of the dialysis unit should have the same potential and should be
PROTECTIVELY EARTHED (see ISO 11197).

201.16.9.1 * Connection terminals and connectors

Addition:

— THhe connectors on the CENTRAL DELIVERY SYSTEM shall be permanently colour markegl. See
20[1.15.4.1.101.

— The colour markings must be affixed such that the OPERATQR
DIALYSING FLUID CONCENTRATE to the appropriately colour
CONCENTRATE container or the CENTRAL DELIVERY SYSTEM (seg"20 1)

ign the
FLUID

Compliance is checked by inspection and testing.

201.17 Electromagnetic compatibility of m SYSTEMS

Clausg 17 of the general standard applies.

202

IEC 6
202.3
LIFE-S
Additi

NOTE
3.18 of
injury o

fined in
lserious

203

IEC 60601-1-322008 does not apply.

206 | Usability

IEC 60601-1-6:2006 applies.

208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-8:2006 applies except as follows:
208.5.2.1 Instructions for use

Addition:
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NOTE 101 In the listing and description of every possible ALARM CONDITION only these conditions need to be

written with a remaining HAZARD beside the safe state of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

208.6.3.2.2 Characteristics of visual ALARM SIGNALS

For additional colour coding schemes described in 201.7.8.1, Table 2 is not applicable.

208.6.3.3.1 Characteristics of auditory ALARM SIGNALS

For additional colour coding schemes described in 201.7.8.1, Tables 3 and 4 are not

applicable.

NOTE [[01 The use of additional colour coding schemes described in 201.7.8.1 means
second|different set of ALARM SIGNALS in the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

208.6{3.3.2 Volume of auditory ALARM SIGNALS and INFORMATION 8

For additional colour coding schemes described in 201.7.8.1 th

209 | Requirements for the reduction of enviror

IEC 6p601-1-9:2007 applies.

210 | Process requirements for
controllers

IEC 60601-1-10:2007 applje
Annex A - General gui
A.2 Qationalear
Defin{tion 210.3.

Additipn:

Physipl&gica ar weters\are, for example, blood temperature, blood pressure, puls
haem}toc i ¢ in the control CIrCUIt compares the phyS|oIog|caI parameter

refere

the variablesguan

ities; such as ULTRAFILTRATION row, conductivity and temperature.

ipn of a

ichble.

-

e and
with a
bct on
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Annexes
The annexes of the general standard apply, except as follows:

Annex G
(normative)

Protection against HAZARDS of ignition
of flammable anaesthetic mixtures

AnneX G of the general standard does not apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

e A.1 of the general standard applies.

Rationale for particular clauses and subclauses

ause and subclause numbers parallel to those in the body «

The PATIENT is in direct contact with the HAEMODIALYSIS EQ

fluids.
into d

PATIENT LEAKAGE CURRENTS.

Subcllause 201.3.201 HAEMODIALYSIS EQUIPN

The type of HD, HDF and HE eqmpment ca

withoyt preparation of

YSIS EQUIPMENT with preparati

DIALYSING FLUID usual system (RO system) and may al
connelcted to a CENTRA

The HDF HAEMO R \ ' be used for performing the HD or HF treg
proceflures. The ‘tfedtn ¢ e i then defined by the accessories and the s

paran

In HF

PATIEN
SUBST|

ULTRAFILTRATION rate = NET FLUID REMOVAL rate + SUBSTITUTION FLOW rate.

ndard,

EM via
oming

vith or
pn of
SO0 be

tment

etting

n the
to the

Subclause 201.3.212 BLOOD LEAK

Blood appears in the DIALYSING FLUID compartment only if there is a pressure gradient from
the blood compartment to the DIALYSING FLUID compartment and a rupture in the semi-
permeable membrane in the DIALYSER.

A BLO

OD LEAK can also be accompanied by back-contamination caused by backfiltration.

The BLOOD LEAK detector detects a rupture of the semi-permeable membrane only if the blood
volume entering the DIALYSING FLUID exceeds the detection value of the BLOOD LEAK detector.
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Subclause 201.3.215 PROTECTIVE SYSTEM

See Polaschegg HD, Levin N. Hemodialysis machines and monitors. Winchester J, Koch R,
Lindsay R, Ronco C, Horl W, editors. Replacement of Renal Function by Dialysis, 5th Edition.
Kluwer Academic Publishers,2004:323 — 447 (page 342). The authors point out that
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT comprises redundancy or PROTECTIVE SYSTEMS in addition to control
systems. A HAZARD to the PATIENT is only possible if the control system and the PROTECTIVE
SYSTEM both fail. The likelihood for failure for any of these systems is less than 104/
treatment resulting in a combined likelihood of less than 10-8 per treatment (4 h — 6 h). This
observation was made by the first author in the mid-1980s based on quality feedback data
from ~ 3 000 HAEMODIALYSIS EQUIPMENTS and is corroborated by the low number of serious
accidentis caused h\]/ HAEMODIALYSIS EQUIPMENT malfunction in the US where accident reports

are pyblished by the FDA.

Subclause 201.3.216 and 201.3.217 ONLINE HDF and ONLINE HF

Accorfling to the state of art, the SUBSTITUTION FLUID is produ FLUID
produged by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. The process comy i iftering
and delivery into the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Subclause 201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE
The fgllowing general philosophy for th

ndard
n test

When|defining the test procedures, it wa
for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT should
laborgtories, for example:

— selection of a suitable ter or
by ;

- thI
— th

There
HAEM(

only the basic information needed for testing

The E E for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT was determined with the following
aspec on one hand, all parameters required for the therapeutic
effect procedure should be included; on the other hand, definition of| more
paran]etefs than necessary should be avoided, because the ESSENTIAL PERFORMANCE mlst be
complied_with even under the irradiation conditions of the EMC immunity test] The
observatiomanddocumentation of a great murmber of ESSENTIAC PERFORMANCE features would
cause impractically high time and cost expenditures during the EMC test. The list of ESSENTIAL
PERFORMANCE features defined here is a compromise between these two contrary aspects.
(See IEC 60601-1-2.)

Since a standard cannot describe all possible special procedures modifying or expanding the
classical dialysis procedure, this clause involves merely a standard HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT. If special procedures require further parameters for therapeutic effectiveness or if
parameters that are defined as ESSENTIAL PERFORMANCE in this standard are not required, the
list of ESSENTIAL PERFORMANCE features should be adjusted to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
concerned by the MANUFACTURER. The MANUFACTURER should list ESSENTIAL PERFORMANCES
and appropriate rationales.

Comment to Note: If peristaltic pumps are used, the blood flow may considerably decrease in
case of high negative pressures on the suction side.
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Subclause 201.4.3.107 DIALYSING FLUID composition

Due to the complexity of determining the DIALYSING FLUID composition, a simple solution
practical for all kind of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT was not found to date. Ideas for determining
the DIALYSING FLUID composition are:

— measurement by ion sensitive electrodes. However, the standard laboratory methods used
for blood analysis are not accurate enough for measurement of absolute values in
DIALYSING FLUID;

— measurement of the dilution by adding a dye to the DIALYSING FLUID CONCENTRATE. The
adsorption is measured before and after mixing;

— theoretical calculation of conductivity, based on the known compositi the DIALYSING
FLUID CONCENTRATE. Create a systematic matrix of settings, e.g.:

— | highest sodium with lowest bicarbonate;
— | lowest sodium with highest bicarbonate;
— | highest sodium with highest bicarbonate;
— | lowest sodium with lowest bicarbonate;

— compare measured and theoretical values or the relati bn the

elé¢ments of the matrix;

— measurement of conductivity and pH in order bnate.

Subclause 201.7.8.1
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colqur/coding of alarms harmonized with other kinds [of ME
In addition, many dialysis units will have a mixture of o|d and
ENT for several years of transition. If the new haranized

would
( , ferent
iS coyld “be a source of misunderstanding and could create HAZARDOUS

To sgrve/ both fields of application in the best possible way, the committee considgred it
i i i ZATION
so to comply either with 7.8.1 of the general standard or with existing ME EQUIPMENT.

This particular standard does not mandatorily require for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with a
screen that the visual alarm must be indicated by an indicator light that is independent of the
screen, since there may be applications where it is appropriate if the alarm is indicated on the
screen. In large-size dialysis units, however, it is probably more appropriate to provide an
indicator light that can be seen from a far distance and is installed at an up-raised position, so
that the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT activating the alarm signal can be readily located.

Subclause 201.7.9.2.2 Warnings and safety notices (6" dash)

Because of counter current flow in the dialyser, backfiltration of DIALYSING FLUID takes place in
at least one part of the DIALYSER even in low flux DIALYSERS (ULTRAFILTRATION coefficient < 10
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ml/(h*mmHg)). If high-flux DIALYSERs are used, backfiltration cannot be avoided even by high
ULTRAFILTRATION rates acceptable for fluid removal from the PATIENT.

The effect of backfiltration through an intact DIALYSER membrane is limited to the increased
backtransport of larger molecules from the DIALYSING FLUID to the blood. DIALYSING FLUID does
not contain such substances intentionally. In case of bacterial contamination the DIALYSING
FLUID contains endotoxins and other bacterial cell debris. Intact endotoxin molecules are too
large to pass through the membrane but they split into smaller components. The molecular
weight of Lipid A, the active component causing pyrogenic reactions has a molecular weight
of ~ 2 000 mass units and will readily diffuse even through low flux membranes. Other
molecules causing adverse cell reactions in blood have even lower molecular weight.

Backf{ltration only contributes less than 50 % to backtransport even for membranes
under| unfavourable conditions. Considering that bacterial and endotoxin inafion is
scaled by orders of magnitudes, a factor of 2 is not relevant. ,AvQi iion by
incregsing TMP or ULTRAFILTRATION cannot be regarded as a suffici vfevent
backtijansport. It is therefore necessary to avoid contamination cteria
by ap i

The ¥ ' to the
amount not detected by the BLOOD LEAK detector. Be H by a
peristaltic blood pump, back and forward ULTRAFILTRf YSER.
Durin i cted.
Assu 3 b ity of a
BLOOO LEAK detector) the hypothetica bamigati 0 [ min, if
water [for dialysis or DIALYSING FLUID is a i ideli tively.
It is ektremely unlikely that a small leak tecti imi tector
persi i

Subclause 201.7.9.2.2

Haemplysis ma ca 1 by e i ich i i rough
a narfow passage, gspgci e Y<Yo : i - Hg to
+1 0p0 mmHg)\Ado 3 is. in the
EXTRACORPOREAL x_indicate/incxe i i linical
haem¢lysis. Acute hae i i i blood
tubin > * .| Such
obstr ct|ons are™o itor. i cident
report

POLASCHEG N, N. Hemodialysis machines and monitors. Winchester, J., |Koch,
R., Li , C., Horl, W., editors. Replacement of Renal Function by Dialys|s, 5th
Editio démic Publishers, 2004:323 — 447 (pp 328-332)

Subclause 201.7.9.2.5 ME EQUIPMENT description (7 " dash, item ¢))

For Kt/V, applicable standards are e.g. K/DOQI guidelines and the European Best Practise
Guidelines for Haemodialysis.

Subclause 201.7.9.2.12 Cleaning, disinfection and sterilization (2"“I dash)

This description of the test procedure should at least include:

— the recommended type of disinfectant;
— the required concentration of disinfectant in the container;
— the resulting concentration of disinfectant in the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;
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— the required minimum time of the disinfection phase (if not automatically set by the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT);

— the required minimum rinse phase (if not automatically set by the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT).

Subclause 201.7.9.3.1 General (3" and 4" dashes)

Proposal for typical operating conditions of chronic HD treatments with HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT to compare different features:

— dialysing time: 4 h plus preparation time and post treatment operation;
ALYSING FLUID flow: 500 ml/min;

- D
- b
— UL[TRAFILTRATION flow: 0,5 I/h;

¢od flow: 300 ml/min;

— DIALYSING FLUID temperature: 37 °C;
— chemical and/or heat disinfection according to the MANUFACRURERSS

Subclause 201.7.9.3.1 General (5" dash)

Wherg systems with anticoagulant solution-delivering eguipm p ild be

doses
is not

— ain infusion via the artei
upistream of the blood
running).

Subcllause 201.7.:.3.

The flow through the w depends on the treatment type. In HD and QNLINE
HDF it|is the DIALY, the ULTRAFILTRATION flow. In “sequential” therapy it is
the UUTRAFILTRATIONXIO e filtrate flow plus the ULTRAFILTRATION flow.

Complian PPLIED PART requirements for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT thpat are
provided with nent water connection and/or connection to CENTRAL DELIVERY SYSTEM,
can bg¢ achieved W igh technical expenditures only. For that reason, an exception ruje has
been |established for the use of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with TYPE B APPLIED PARTS on
PATIENTSWith central venous catheter.

The goal of the exception rule is to protect the PATIENT under NORMAL CONDITION and under
SINGLE FAULT CONDITION from LEAKAGE CURRENTs with the same effectiveness as
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with TYPE CF APPLIED PART. Two sources of LEAKAGE CURRENTS have
to be distinguished;

1) LEAKAGE CURRENTS originating from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

These LEAKAGE CURRENTS could flow through the central venous catheter via the heart of
the PATIENT to the grounded PATIENT bed. Under NORMAL CONDITION these LEAKAGE
CURRENTS flows to earth via the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT. Under SINGLE FAULT CONDITION (PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is broken) the LEAKAGE CURRENTS needs to be minimized by
other means.
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If ME-EQUIPMENT complies with these special leakage current limits in NORMAL CONDITION,
but does not comply in SINGLE FAULT CONDITION (i.e. with the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR
interrupted), an external potential equalization cable may be used for reducing the
LEAKAGE CURRENTS to the necessary lower levels.

The external potential equalization cable has to be protected against unintentional
disconnection (unintentional disconnection of the plug). Intentional disconnection of the
plug without use of TOOLS may be possible.

2) LEAKAGE CURRENTs originating from other electrical equipment and ME EQUIPMENT set up in
the PATIENT ENVIRONMENT.

These LEAKAGE CURRENTS could flow through the body of the PATIENT via the heart and the

ce ORMAL
C(jNDITION these LEAKAGE CURRENTS flows to earth via the PROTECTIVE FARTH.CONDUE[TOR of
th¢ external equipment.
Urfder SINGLE FAULT CONDITION (PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of th ipment is
broken) and if the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has a TYPE CF A lation
bafrier between the APPLIED PART and the rest of the HA would
prevent these LEAKAGE CURRENTS from reaching the PATIENT
If {the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has a TYPE B APPLIED need
to|be minimized by other means.
Sipce measures that have to be applied to non-j Lbject
to[this particular standard, the normative requi e onIX
information found in the ACCOMPA) 5 8
dajsh) and for the RESPONSIBLE ORGANIZATIQ
Subclause 201.8.7.4.7 aa) Measurem
“Typigal treatment mode te 9 juring
measlirement. If valves ent\yath between the heater and the PATIENT,|these
valveg should be in opg
Subclause 201@
An example is a sg heater which is switched off by the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT in casé€ o
Subcllause 201 pg and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
The sprface of\g AEMODIALYSIS EQUIPMENT should be designed in such a way that thefre are
no gaps ane 5t the surface, where microorganisms may remain after surface
disinfection.
The fpllowing is an example how disinfection efficiency and disinfectant residuals cpn be
tested.
a) Testing of disinfection efficiency

1)

Chemical disinfection
The disinfection efficiency test consists of the following steps:

(1) It has to be shown that in the disinfection phase the fluid in the HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT really reaches the intended concentration of disinfectant. The goal of
this test is to verify the correct function of the hydraulic components and of the
software in the disinfection process. The test is done by taking a sample of fluid
from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT at different locations of the DIALYSING FLUID
circuit and measuring the disinfectant concentration of these samples.

(2) It has to be shown that the contact time of the disinfectant in the HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT is as intended. Using coloured test liquid instead of disinfectant, it is
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checked by visual inspection in each section of the fluid path that the contact time
is as expected.

(3) It has to be shown that all internal tubing is included in the disinfection process.
This is done by performing a normal disinfection, but using a coloured test liquid
instead of real disinfectant. Then it is checked by visual inspection that in the
disinfection phase all parts of the fluid system are filled with coloured liquid. No
tubes or containers should be only partly filled, or filled with a liquid that is
considerably lighter in colour. Such test liquids are e.g. "Methylene blue" or
"Fluorescein".

An alternative method is measuring the conductivity of a conductive fluid.

condition that is acceptable according

deactivate the mlcroorganlsms to the necessary degrees. ‘ es spveral
types of microorganisms.

The following set of microorganisms is considered < hemical
disinfection methods in HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. y]idati of” a specific

— pseudomonas aeroginosa;
— staphylococcus aureus;
— bacillus subtilis spores;

— candida albicans;
— aspergillus niger;
— enterococcus hirae.

the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, inserfing a
anisms per ml of fluid, and it is checked that the
S is reduced to the necessary degreef The
termined by relevant standards, e.g. 10° fpr the

and 104 for the yeast (EN 1275). The test can bg done

¢ of microorganism separately or with a mixture offsome
ypes. The relevant subset of microorganisms indjcated

atory test (in test tubes) is performed, including all of the pbove
s_ 0f microorganisms, and using the same conditions (disinfectant
concentration, temperature and time) as in the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

iterature, e.g. the validation data of the disinfectant.

Heat disinfection

The MANUFACTURER identifies which of the relevant microorganisms is the most heat
resistive.

The following highly heat-resistive microorganism can be used: bacillus subtilis spores.

This identified type is added to the pool of at least 4 of the microorganisms indicated
above and a heat disinfection is performed in the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

It has to be shown that in the heat disinfection phase the fluid in the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT really reaches the intended temperature for the necessary time. The goal of
this test is to verify the correct function of the involved components and of the software
in the disinfection process. The test is done by measuring the temperature in the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT at different locations of the DIALYSING FLUID circuit over the
time.
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3) Combination of chemical and heat disinfection

The temperature and the concentration distribution within the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT are verified over the time of the disinfection procedure.

b) Testing of disinfectant residuals

It has to be shown that the rinsing process after disinfection reduces the disinfectant
concentration to an acceptable level. As a standard the “Lethal dose” [LD <50] should be
used as the reference limit. The test is done in the following way:

A normal disinfection and rinse are performed, but a coloured test liquid (e.g. Methylene
blue or Fluorescein) is used instead of disinfectant. Then it is checked that in the rinse
phase all parts of the fluid system are filled with coloured liquid. No tubes or containers
shpuld be only partly Tilled, or 1illed with a liquid that Is considerably g N colour.

After rinsing, no parts of the fluid system should show traces of the iquid. The

Uding a colour test liquid results in higher sensitivity of the measure ing real
diginfectant but does not cover the effect of diffusion of disigfectan\.i

Arl alternative method is conductivity measurement ag fo QWs: Yerease ctivity
leyel within the fluid and take samples from the mg icalNg > ALYSIS
EQUIPMENT for analysis.

Subcﬁuse 201.11.8 Interruption of the powe ALYSIS

EQUIPMENT

The fqllowing items are examples for additi

—

— stgpping of the DIALYSING FLUID flo
— interruption of any su

— redluction of ULTRARLTRATIONVtO its miximum value;

— clamping of the ve

Clauje 201.12 rdous
s

output

The pfreceding_se€ his particular standard (IEC 60601-2-16:1998) usually did
not specify & fpite or the necessary alarm limits of the PROTECTIVE SYSTEMS. It
was up toth A 6 define the deviation from the value that presented a HAZARD
which|h s de cted hy the PROTECTIVE SYSTEM and justified in the MANUFACTURER’B RISK

MANAGEMEN

The ¢@bjective of present third edition of this particular standard was to reagh an
agreementbetween the MANUFACTURERS and other interested organizations as to that part of
the RIE 2 = :
the present standard It was |ntended to av0|d any unnecessary redundant work on the part of
the MANUFACTURER and to facilitate a uniform evaluation by the testing agencies.

When preparing this particular standard, the committee took a "typical" dialysis HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT for the treatment of acute or chronic renal failures as a basis. If the properties of a
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT deviates from the “typical” values, the MANUFACTURER can and must
define and justify the alarm limits in the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

Subclause 201.12.3.101 Visual and audible alarm signals

If the OPERATOR is allowed to configure the contents of the screen, the MANUFACTURER must
use constructive measures (and not notes in the instructions for use) to ensure that the
alarms are indicated under any and all circumstances.
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Subclause 201.12.3.102 Audible alarm signals

It is intended to prevent the OPERATOR from misusing the volume adjustment function for
silencing alarms, since such a silencing could not be terminated automatically. The
RESPONSIBLE ORGANIZATION, however, should have the possibility of adjusting the alarm
volume to a reasonable value depending on the sound level on site.

There are alarms which do not present any HAZARD if they are silenced for more than 3 min,
but where elimination of the cause of the alarm often takes more than 3 min, e.g. in case of a
conductivity alarm caused by an empty DIALYSING FLUID CONCENTRATE container. In this case,
the PATIENT's state will not aggravate during the alarm silence period and the activated bypass
mode

Subcllause 201.12.4.4.101 Composition of the DIALYSING FLUID

The réquirement for a PROTECTIVE SYSTEM is also applicable to
of DIALYSING FLUID CONCENTRATES) and also refers to Cla
EQUIPMENT) and Clause 16 (ME SYSTEMS).

taking
bf ME

In acdqtate treatment it is considered to be appropriate”if the P B i igned

— copductivity of final DIALYSING FLUID
— sofium in DIALYSING FLUID

Additipnally in bicarbonate treatment:
— bigarbonate in DIALYSINGFLUID
If othgr components ¢
— other electrolytes i
Wherg HAEMODI,@ :
PATIENT not as part

special procedurgs
scope| of the

to the
other
in the

Subclause

Long-ferm appfication of™"DIALYSING FLUID temperatures above body temperature will resylt in a
positiye thermrabenepgy balance for the PATIENT, which is associated with physiological
reactipns.( Increased” body temperature leads to increased perfusion of the skin gnd in
consequence frequently to clinically relevant blood pressure drop. Temperatures above (46 °C
causehaemutysis:

Decrease of body temperature results in discomfort and trembling. The tolerance limits of the
body are some tenths of a °C.

Increasing the temperature above 42 °C for a short time is permitted to enable e.g. the
measurement of recirculation by temperature measurement. A short-term increase is uncritical
because it doesn’t lead to perturbation of the energy balance of the body.

Blood damage (thermal haemolysis) occurs when blood is heated to more than 46 °C for
prolonged time. Blood temperatures up to 46 °C in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT have been
used for hyperthermia treatment. Low temperatures have no adverse effect on blood.
Historically blood has been dialysed at 5 °C.
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The DIALYSER is a very efficient heat exchanger and any temperature gradient will change the
thermal energy balance of the PATIENT. A prolonged positive thermal energy balance is known
to cause hypotension while a prolonged large negative balance will be uncomfortable for the
PATIENT and cause shivering.

To avoid high positive energy balances that may cause hypotension, the maximum DIALYSING
FLUID temperature is limited to 42 °C or less.

No adverse effects besides PATIENT discomfort are known for low DIALYSING FLUID
temperatures. Ventricular fibrillation has been reported after cooling of the heart to less than
33 °C by rapid |nfu3|on of Iarge amounts (>5 I) of cold (4 °C) blood. In HAEMODIALYSIS cooling
to 33 A rature
(10°C

and low body weight (50 kg).

Subclause 201.12.4.4.103 NET FLUID REMOVAL

The direction of a fluid balancing error is an essential factgr: in ici S un-
hazargous in case of chronic dialysis, ENT IS
discharged. Excessive removal is hazardous. gn be
hazarflous and depends on the initial situation.

Monitpring of the following limits by the PROT to be
appropriate for 4 hours of dialysis:

1) thI NET FLUID REMOVAL is within +0,

2) the target NET FLUID REMOVAL is to be i i i ment.

Safe |i annot be derived from physiological
data, |however, : ars of experience with fluid balancing
systems. The limits given i N12.4.4. are derived from this experience.

TMP monitoring i i agequate protection against fluid balancing ferrors
in the| case of X § . eYer, TMP monitoring can improve the safefy and
perfor| i iffereqt withr regard to the detectlon of a secondary membrane,
interd > rupture, "rescuing" the DIALYYER if
hepar

Possible s i anting errors which should be covered by a PROTECTIVE SYSTEM
are, forexample: J& ks a connectors (including SUBSTITUTION FLUID), errors in the balancing

Subcllause 201.12:4.4.104.1 a) Extracorporeal blood loss to the environment

Monitorimgof the VENOUS PRESSURE 1S ot atways suitable for detectinga btoodtoss-imtime, in
case the venous puncture cannula slips out. The VENOUS PRESSURE is determined mainly by
the hydraulic resistance of the venous puncture cannula, particularly with today's usual high
blood flow rates of up to 500 ml/min. A VENOUS PRESSURE alarm system is, hence, not able to
always detect whether or not the puncture cannula slips out.

If dialysis is performed in the single-needle mode with only one blood pump ("single-needle
single pump", "SN click-clack"), the VENOUS PRESSURE measurement is an integral part of the
control system. An error in this control system (e.g. pressure sensor stuck to low value) might
lead to the upper changeover point of the VENOUS PRESSURE never being reached. As a result,
the pressure becomes too high, the tubing system may burst, and the PATIENT may lose a
great amount of blood. This may require a PROTECTIVE SYSTEM which is independent of the
control system, e.g. monitoring of the phase duration by an independent microprocessor.
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Inherent safe design is e.g. a pump rotor that is spring-mounted so smoothly that bursting of
the tubing is not possible. However, in this case the HAZARD of haemolysis may exist.

Other measures for prevention of overpressure are holders for the EXTRACORPOREAL CIRCUIT
lines and the DIALYSER which make kinking sufficiently unlikely.

Blood loss to the environment caused by disconnections or faults in the EXTRACORPOREAL
CIRCUIT can not be prevented by any PROTECTIVE SYSTEM. The PROTECTIVE SYSTEM should be
designed so that blood loss is detected and major blood loss is prevented. Most reported
cases of fatal blood loss are caused by blood access cannulas slipping from the fistula or
graft. This cannot be prevented by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. Tradltlonally, VENOUS

e\betwee

ed to\LONY

PRESS

Monit
also re
high b

er sensitivity byt may
the blood pump| With
ally not fatal for adglts.

The e

GUYT . Sf Ats Treatment. Guyton AC, editor,
Textb j ' iti .B. Saunders Company,1991:263-71

Subclause 201.12.4.4 blood loss to the environment
As ala i ing ah occlirding blood pump is considered as sufficienf. The
additipnal closing of/th c ds only little value because a rupture will occuf most

. hich normally is between blood pump and DIALYSYER. In
this case “retrogra i e venous bloodline is negligible in respect to the|direct
blood y i

If staff i home patient) or delayed for a long period in the case of venous
punctlire a-slippage; the blood loss from the venous access (backwards) may bgcome
hazar [ ¢

Subc1ause 201.12.4.4.104.2 BLOOD LEAK to the DIALYSING FLUID

An acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE
SYSTEM utilizing a BLOOD LEAK detector.

BLOOD LEAKS of less than 0,35 ml/min blood (with an Hct of 32 %) are not considered to
present a HAZARD.

Historically, BLOOD LEAK sensitivity has been specified in milligrams of haemoglobin per liter
(mgHb/1) of DIALYSING FLUID, probably because of the established spectrophotometric tests for
determination of haemoglobin. Specification in mgHb, however, requires calculation to
determine the quantity of blood lost, which is the parameter of interest to the practitioner. The
threshold limits of 55 mg Hb/l were translated to 0,35 ml/min of blood, respectively.
Calculations were based on the assumption of 14 grams Hb/100 ml blood in normal subjects,
a haematocrit of 46 % (0,46) in normal subjects, a haematocrit possibly as low as 25 % (0,25)
in typical HAEMODIALYSIS PATIENTS, and a DIALYSING FLUID flow rate of 500 ml/min.
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Subclause 201.12.4.4.104.3 Extracorporeal blood loss due to coagulation

In this case, an independent PROTECTIVE SYSTEM is not required because the degree of harm
is limited to the blood loss in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

At the time of writing of this standard there are no scientific publications available about
coagulation of blood as a function of the stopping time of the extracorporeal blood flow. A
maximum alarm delay time of three minutes has been proven by experience to be appropriate.

Subclause 201.12.4.4.105 Air infusion

At thg time of writing of this standard there was not enough scientific litérature to deffine a

safe glarm limit in this particular standard. In Replacement of renal fupgtion b dialysis, 5th

ed., chapter 14, Polaschegg and Levin consider the continuous infysi 5 than

0,03 ml/(kg-min) and infusion of a bolus of 0,1 ml/kg not to be a HAZ

If the ed as

intended, hat an

indep bnt. In

this ¢ y RISK

MANAGEMENT.

If air |s permanently present in the tybi X being

used as intended, e.q. if a partially filfe ip & ' i DRMAL

CONDI[ION (not a first fault). If a normakope not & technical failure) can lg¢ad to

infuse| this air to the PATIENT, the air de

An airldetector is failsafe it

a) itis designed with {w r

b) it |s designed with{ one ith the
tegt interval@u b me is
the¢ shortest thné re ATIENT
CONNECTION.

A faildafe method\o ow to the PATIENT is for example as follows:

a) it is campletely d&si th two channels (e.g. stopping of the pumps and closing |of the
clam - \ els are tested; or

b) the bloo Wp(s) and all pumps delivering in the direction of the PATIENT are turnfed off
vig two chan gand even a mechanical failure (e.g. breakage of a rotor spring) gannot
cause @ loss of~agclusion

If air, laccumulated in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT can reach the PATIENT by expansion even

if the blood pump is stopped by an air detector alarm, an additional clamp must be provided to
prevent air infusion into the PATIENT.

This is typically the case when the air detector is positioned downstream of the DIALYSER.

No additional clamp is typically required if the air detector is positioned downstream of the
blood pump but upstream of the DIALYSER and, if a leak in the negative pressure section of the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT is the only pathway for ingress of air.

Where HAEMODIALYSIS EQUIPMENT are concerned which can raise or lower the level in the drip
chamber by means of an electrically operated air pump, a malfunction of this air pump may
cause air in the tubing system. If this air pump is able to build up a pressure that is higher
than the occlusion pressure of the venous clamp, the venous clamp no longer presents a safe
switch off path. In this case, the air pump must also be switched off in a failsafe manner. In
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addition, it must be noted that the air pump might be able to press air into the PATIENT via the
arterial bloodline when the blood flow is stopped (e.g. because of an alarm) and that this air
would not be detected by the air detector.

In case of single-needle procedures, it must be noted that, owing to the compressed air
present in the system, the actual blood flow may be temporarily higher than the set blood
flow. This must be taken into consideration when the scanning interval of the air detector and
the fault tolerance time are determined.

In case of a failure of the power supply, air in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT under pressure
may also generate flows in direction of the venous and/or arterial PATIENT CONNECTION. In this
case, @irmustbeprevented-fronrreaching the PATIENT:

At leapt the following potential sources of air must be considered in the

— aif in the drip chamber;

— repidual air in the bloodline;
— repidual air in the DIALYSER,;
— aif in the monitor lines leading to the pressure transd
— air entering the system in the recirculation path of a
— air entering the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Non-dissolved air can appear in bulk and In

The physical principle used for any ai ¢ st be
taken|into account in the RISK ANALYSIS. dayXulitasgnic air detectors are used almost
exclugively for the dete i tl%(TRAOPOREAL CIRCUIT. Some of thege air
detec"l‘ors are positioned ¢ v_airfitled_venous drip chamber. They are ysually

designed as level defe > i ans_that /they will generate an alarm if the| level
decregses or if the drip ct i i

Other|air detect iti i ly on the blood tubing and are usually capaple of
detec ing single buk 3 3 i se a
these
es is

ssible
t and
LEAK
'y. An
acceptable method is to design the BLOOD LEAK detector such that it is not only possible to
switch it off completely but also to reduce its sensitivity and that this reduction will be
automatically cancelled again on commencement of the next treatment.

Subclause 201.12.4.4.109 Blood pump(s) and/or SUBSTITUTION FLUID pump(s) reversal
Example of a HAZARD caused by human error;

In case of mains power failure in a dialysis unit it is very likely that the staff is under high
stress and therefore human error is relative likely. In this situation the HAZARD of air infusion
via the arterial bloodline (if applicable) by wrong blood pump direction can be avoided e.g. by:

a) prevention of wrong hand cranking direction by
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— aunidirectional cranking mechanism or
— aclearly marked arrow on the pump(s); or
b) avoidance of hand cranking by continuation of the blood blow with battery power.

Example of a HAZARD caused by a technical fault:

A technical fault could cause the blood pump(s) and/or SUBSTITUTION FLUID pump(s) to
in the wrong direction. This can be avoided e.g. by:

rotate

a) wiring a DC motor with electromechanical commutation such that no random hardware

failure can reverse the direction of the current; or

b) imblementation of a PROTECTIVE SYSTEM independent of the motor co
stops the motor in case of wrong direction.

Subcllause 201.13.2.6 Leakage of liquid

The test considers that fluid may flow out under pressure.
reproduction is difficult, the test specified in this partic
suitable for this type of equipment.

Subcﬁ'use 201.14.13 Connection of PEMS by NETWOR to other
equipment

which

e and
to be

A method proven to reduce RIsSK for ansfer of HAENMODIALYSIS EQUIPMENT settings| via a
netwofk is the explicit test of the med by the OPERATOR and
confirmation by the OPERATOR before ecome effective in the HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT.

Subcllause 201.15.4.1.10 RATE connectors

DIALY$ING FLUID QN in the form of powder or fluid. For DIAL
FLUID |CONCENT i and "DIALYSING FLUID ions for sodium ch
(powdered)", construttona 3 » eventing their misuse are usually provided

HAEMQDIALYSIS EQU|R j . id DIALYSING FLUID CONCENTRATEs are taken

from fontainers <or ¥ R FLIVERY SYSTEMS, which are not prevented from
misused by constryctigna

At least W YSING FLUID CONCENTRATE types should be taken into considg
in the|rI

— acptate DIALYSING BLUID CONCENTRATE;

— acjd_bJALYSING FLUID CONCENTRATE for use with bicarbonate DIALYSING FLUID CONCEN
witheut sodium chloride;

YSING
loride
n the
either
being

ration

TRATE

NOTE 1 With 35X, 36.83X, 45X dilution.

— acid DIALYSING FLUID CONCENTRATE for use with bicarbonate DIALYSING FLUID CONCEN
with sodium chloride;

NOTE 2 With 35X, 36.83X, 45X dilution.
— bicarbonate DIALYSING FLUID CONCENTRATE without sodium chloride;

NOTE 3 Can be supplied as liquid or powder.
— bicarbonate DIALYSING FLUID CONCENTRATE with sodium chloride;
— sodium chloride;

NOTE 4 Can be supplied as liquid or powder.
— concentrates complementary to sodium and bicarbonate;

NOTE 5 Used for mixing systems with separate sodium and bicarbonate concentrate supplies.

TRATE
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NOTE 6 Can be supplied as liquid or powder.

Subclause 201.15.4.1.102 Connectors for blood pressure transducers

An internal transducer protector placed between the internal pressure transducer and the
connection to the external transducer protector is one method of preventing HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT contamination.

Subclause 201.16 ME SYSTEMS

A ME SYSTEM for dialysis can be comprised of one or more HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and one
or moreofthe fu“uwillg.

— wdter treatment system,;
— di
— datta transfer;

gcharge (drain);

— CENTRAL DELIVERY SYSTEM,;
— staff call system.

NOTE |Since TOUCH CURRENTS of other equipment exist in the E g hirs), a
POTENTJAL EQUALIZATION CONDUCTOR could be necessary for sucty/equipmen

The water treatment systems and the CENTRA Ms are usually set up at a
locatign that is remote from the HAEMORIALY, . via a
MULTIPLE SOCKET-OUTLET. HAZARDS must inim g the
supply lines, for example, to the same potenti A

ZNDECCTNIN
N

Q APPLIED PART or parts
& used as such

— /DlALYSER
I S -

Water supply — = ——— }
system

HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT IEC 531/08

Figure AA.1 — Example of the HAEMODIALYSIS ME SYSTEM

For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with TYPE CF APPLIED PARTS the following item should be
considered:

The bloodlines of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT are not considered to be insulating. It must be
assumed that conducting solutions in and around the tubing establish an electrical contact to
the PATIENT.

An EXTRACORPOREAL CIRCUIT or DIALYSING FLUID circuit is considered isolating if:
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a) the material is electrically isolating, and
b) the circuit is built such that a rupture is sufficiently unlikely.

Point a) is tested by applying 1 500 V AC to the relevant segments of the circuit, filled with
0,9% NaCl. A conductive foil is wrapped over the tube over a length of 10 cm. No
breakthrough between foil and fluid should occur over 1 min.

Point b) is demonstrated by the MANUFACTURER of the circuit by RISK MANAGEMENT which
includes the interface between HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and circuit and the manufacturing
process.

Subclause 201.16.9.1 Connection terminals and connectors

Accorfling to the state of technology, the PROTECTIVE SYSTEM for "comgositio YSING
FLUID" is based on the measurement of the conductivity or xture.
Depending on the operating mode (acetate, bicarbonate), FLUID
CONCHENTRATE is frequently detected via the conductivity or the

Additipbnal measures besides colour coding of the CENTRA § uired
by RI§K MANAGEMENT in case of DIALYSING FLUID CONCE S 1 iver a

conductivity within the expected range, are hazardbus for the \tbeatmext type concerped in
their Jjomposition (e.g. acid DIALYSING FLUID CONC {i

In sudh cases, the RESPONSIBLE ORGA dppropriate measures [which
are equivalent to colour coding with t 5 ode, such as disabling the
operajing mode of acetate dialysis or v ding the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and
the DIALYSING FLUID CONCENTRATE container
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-16: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils d’hémodialyse,
d’hémodiafiltration et d’hémofiltration

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisatign lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités CEl a
poul i hns les
don Normes
inte] ibles au
pubji iep a des
conji iper. Les
org , pafticipent

égal de Normallsatlor (180),

seld
2) Les

du

inté

gs représentent, dans la mesure
es Comités nationaux de| la CEI

3) Les icati < S ommandations internationales et sont ggréées
con ité i . Ie effox{s raisonnables sont entrepris afin quqd la CEI
s'agsure de Iexactltude du contenu techmue dé se i 'onS' la CEIl ne peut pas etre tenue resppnsable
de IIé 3 i

4) Darn
mes
nati
nati

5) La ’ d€ conformité. Des organismes de certification indépgndants
fourlmssent des Se 1é i e pormité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
con E able d'aucun des services effectués par les organismes de
certjfi

mités nationaux de la CEl s'engagent, dans joute la
Publications de la CEl dans leurs publ{cations
€ tes Publications de la CEIl et toutes publfcations
e indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

6) Tous ili {ven S ge’lls sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Audune responsabjlité 3 imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
mandataices, } es expefrts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natip a CE gut préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de todit autre
donpmage_de tuelqlie nature)que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ips frais
de justice)® 5 découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH|l ou de
toute b atlon de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'atentign est attirée”sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
Jrenicees est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attent: e f f &té é teatt nt faire
I'objet de dr0|ts de brevet La CEI ne sauralt etre tenue pour responsable de ne pas avoir |dent|f|e de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-16 a eté établie par le sous—comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition de la CEI 60601-2-16 publiée
en 1998. La présente édition constitue une révision technique. Les évolutions par rapport a
I'édition précédente comprennent, entre autres, un résumé des exigences supplémentaires
relatives aux performances essentielles, la révision des termes et des définitions, la
classification des parties appliquées et des limites chiffrées relatives a la protection contre les
caractéristiques de sortie dangereuses, en Annexe.
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La présente version bilingue, publiée en 2011-02, correspond a la version anglaise.

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62D/671/FDIS et 62D/681/RVD.

Le rapport de vote 62D/681/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a

I'approbation de cette norme.
La version francaise de cette norme n'a pas été soumise au vote.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans |a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont employge

— Exigences et définitions: caractéres romains.

— Madalités d’essais: caractéres italiques.

— Lep indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, Somme~Neg 5 et les
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableat bres.

— THRMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE JLIERE
Oy COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concgrnant la structure de la présente norme, le

— “article” désigne I'une des dix-sep avec
tottes ses subdivisions (par exempl

— “paragraphe” désigne une subdivi 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appar

Dans |a présente norme, les réfe sont précédées du mot “Article” syivi du

numéro de [article 3. norme particuliére, les référencep aux

paragfaphes utilisent unigtrement Ie numero du paragraphe concerné.

Dans |a présenteé gu" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"| ainsi

un énpncé est vrai inaison\dés conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les fi la présente norme sont conformes a l'usage dohné a

I’Anngxe H ireti I, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:
“d t de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence oy a un
espai e pour la conformité a la présente norme

—  “il{convient ecommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai
esf regcomman mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme

— “pouYoir’” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg¢ pour

satisfaire a une exigence ou a un essal.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a

consulter a ’'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la CEl 60601, publiées sous le titre général:
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

Appareils
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimeée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

Le contenu du corrigendum d’octobre 2008 a été pris en considération dans cet exemplaire.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de ture_de| cette
publi¢ation indique qu'elle contient des couleurs qui sont considé
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs degsnt

imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.

o
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme fournissant un degré pratique de sécurité pour les opérations des
APPAREILS d'HEMODIALYSE, d'HEMODIAFILTRATION et d'HEMOFILTRATION.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-16: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils d’hémodialyse,
d’hémodiafiltration et d’hémofiltration

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artigle 1 de la CEI 60601-1:2005 s'applique, avec les exceptions suivant

201.11 Domaine d'application
Additipn:

La présente Norme Internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des APPAREILS d'HEMODIALYSE, d’HEMOD®
désigmés ci-aprés sous le terme d'APPAREILS D'HEMOD

BNCES
ATION,

La prd : . ; QUIDE
DE DIALYSE de I’APPAREIL D'HEMODIALYSE, ili 2 2 ¢ et les
SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES. S ; i es de
sécurité spécifiques de I'APPAREIL D'HEMOE SE ¢ S curité é i lle du
PATIEN

La pr y S aux
APPAREILS D'HEMODIAL . : i € 35 4 6 ilisé i sonnel
médical, p S d'un
personnel ayant

La pnésente Normé : applique a tout APPAREIL EM destme a fournir un
traitement d'HEM iffrant

— DIALYSEURS;
— CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE;

— apngrnilc de purification d’ eau:
g g v

— appareils de DIALYSE PERITONEALE (voir CEI 60601-2-39).

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou de ce
paragraphe l'indique. Si cela n'est pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique a la fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue de I'APPAREILEM ou des
SYSTEMES EM dans le cadre du domaine d'application de la présente norme ne sont pas
couverts par les exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a l'exception du
7.2.13 et du 8.4.1 de la CEI 60601-1.

NOTE Voir également le 4.2 de la CEl 60601-1:2005.
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201.1.2  Objet

Remplacement:

L’'objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences pour la SECURITE DE BASE
et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS D'HEMODIALYSE.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La pr¢
I'Artic
aussi

es Articles 202, 203, 206 208, 209 et 210)

La CHI 60601-1-3 ne s'applique pas.

201.1}4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans |la série des CEI 60601,
remplacer ou supprimer

ntuellement maqdifier,
CEI 60601-1, Appareils

des normes particuliéne

électrpmédicaux — Partie 1: securité de base gt les
performances essent/e//es concernar partigulier considéré, et pguvent
ajoute : & : WANCES ESSENTIELLES.

Une Exigence d’'une notR icuhé 3 I'exigence correspondante fde la
CEI 60601-1.

Pour [plus de concisjony s 6Q601=1 est désignée, dans la présente porme
particuliere, par me\générgley $ collatérales sont désignées par leurs numéros
de dogument.

La numé ion des - phes de la présente norme particuliére, quand e]le est
précé orresporid a la numérotation de la norme générale (par ex¢mple,
2011 &\ N0 eprend le contenu de I'Article 1 de la norme généralge) ou,
quand ‘ ”, dans lequel x est le(s) chiffre(s) final(ayx) du

a norme collatérale, correspond a la numérotation de cette horme
¢ 202 .4 dans la présente norme reprend le contenu de I'Article 4 de la
normgq collatérale 60601-1-2 et 203.4 dans la présente norme reprend le contenu de I'Article 4
de la [norme-eollatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la porme
générple’sont précisées en utilisant les termes suivants:

numé

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale est remplacé en totalité par le texte de la présente norme particuliére.

"Addition" signifie que le texte de la présente norme particuliére est un complément aux
exigences de la norme générale ou de la norme collatérale.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme particuliére.

Les paragraphes ou figures ajoutés a ceux de la norme générale sont numérotés a partir de
201.101. Toutefois, du fait que les définitions de la norme générale sont numérotées de 3.1 a
3.139, celles ajoutées dans la présente norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les
annexes supplémentaires sont notées AA, BB etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb),
etc.
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Les paragraphes ou figures ajoutés a la norme collatérale sont numérotés a partir de 20x, ou
“x” est le numéro de la norme collatérale, par exemple, 202 pour la CEl 60601-1-2, 203 pour
la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toute
norme collatérale et a la présente norme particuliere considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu'éventuellement sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est
demandé qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicgbte bremrquepertimente; e s apptique pas,; ceta estexpressement mentonme dans la
présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

NOTE |Les références informatives sont énumérées dans la bibliographie a la

L'Artigle 2 de la norme générale s’applique, avec les exceptions sl

Additipn:
CEI 60601-1-9:2007, Appareils électrameédi Partie Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances\ess — NormeTCollatérale: Exigences polr une

concelption éco-responsable

CEI 60601-1-10:2007, Appareils élect ¢ 1-10: Exigences générales pour la
sécurfté de base et les >eS \eSS® orme collatérale: Exigences ppur le
dévelpppement des régulat 1 j oucle fermée

CElI 6[1672-1, Ele;troa b ne — Partie 1: Spécifications
ISO §594-2, Asseniblage g 36 (Luer) des seringues et aiguilles et de cgrtains
autres NEé artie 2: Assemblages a verrouillage
ISO 344 l ination des niveaux de puissance acoustique émis pjar les

sources d it a pagtirde la pfession acoustique — Méthode d'expertise dans des condlitions
approt :

ISO 8638, Cardi ular implants and artificial organs — Extracorporeal blood circliit for
haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters (disponible en anglais seulement)

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions donnés dans la
CEI 60601-1:2005 et dans la CEI 60601-1-10:2007 s'appliquent, avec les exceptions
suivantes:

NOTE Un index des termes définis est donné a partir de la page 111.

201.3.8
*PARTIE APPLIQUEE
Remplacement:

CIRCUIT EXTRACORPOREL et toutes les parties qui lui sont reliees en permanence et en
conduction (par exemple, circuit du LIQUIDE DE DIALYSE)
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NOTE Voir la Figure AA.1 a I’Annexe AA.

201.3.78

CONNEXION PATIENT

Addition:

NOTE Les raccords des lignes de sang du PATIENT sont les points individuels sur la PARTIE APPLIQUEE a travers

lesquels le courant peut s'écouler entre le PATIENT et I'APPAREIL D'HEMODIALYSE en CONDITION NORMALE ou en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

Additions:

201.3.201

*APPAREIL D'HEMODIALYSE
APPAREIL EM ou SYSTEME EM utilisé pour réaliser une HEMODIALYSE,
et/ou ine HEMOFILTRATION

ATION

NOTE |Lorsque le terme APPAREIL EM est utilisé en titres, il est équivalent
terme APPAREIL EM est utilisé dans le texte, il fait référence a un APPAREIL EM g

sque le

201.3.p02

HEMODIALYSE

HD

procegsus dans lequel les concentrations de su g és dans le sang d’un
PATIENT et un exces de liquide d’un PATJENT soO énale sont corrigés|par le

transfert b|d|rect|onnel par diffusion « ers une membrane|semi-

permé

NOTE i i i iquitde par filtration. Ce processus est également
accompagné de la diffusion de substances du L\QUID!

201.3.203

HEMOFRILTRATION
HF
processus dans substances hydrosolubles dans le sang d’un

T*souffrant d’insuffisance rénale sont corrigés|par le

PATIENT et un exse

transfg par lI'intermédiaire de I'ULTRAFILTRATION, a tfavers
une n ~ : cparant le sang du LIQUIDE DE DIALYSE. L'ultrafiltrpt est
simult acs DE DE SUBSTITUTION approximativement isoosmotique a
un tay 3 : tre le taux d’ULTRAFILTRATION et le taux d'adjonction du L|QUIDE
DE SUBSTITUTION conguira & tfaction de I'exces de liquide au cours du traitement

201.3

HEMODIAFILTR

HDF

processus-dans lequel les concentrations de substances hydrosolubles dans le sang d’un
PATIENT et un excés de liquide d’un PATIENT souffrant d’insuffisance rénale sont corrigés par
une combinaison simultanée de HD et de HF

201.3.205

DIALYSEUR

dispositif contenant une membrane semi-perméable utilisé pour réaliser une HD, HDF ou une
HF

201.3.206

LIQUIDE DE DIALYSE

solution destinée a échanger des produits en solution et/ou de I’eau avec le sang, pendant la
HD ou la HDF

NOTE Les mots “dialysat” et “fluide de dialyse” sont couramment employés comme synonymes de LIQUIDE DE
DIALYSE.
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201.3.207

CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE

substances qui, lorsqu’elles sont diluées de maniere appropriée ou dissoutes dans de 'eau
purifiée, produisent le LIQUIDE DE DIALYSE

201.3.208

LIQUIDE DE SUBSTITUTION

liquide administré au PATIENT par I'intermédiaire du CIRCUIT EXTRACORPOREL, pendant la HF ou
la HDF

201.3.209
*ULTRAFICTRATION
processus d’extraction de liquides du sang du PATIENT par passage dans |¢ SEUR

201.3J210
CIRCU|T EXTRACORPOREL
lignes|de circulation du sang et tous les ACCESSOIRES qui en fop

201.3)211
PRESSION TRANSMEMBRANIQUE
T™MP

différgnce de pression de liquide s’exercant de \pan semi-
permdable

NOTE [On utilise généralement la TPM moyerne. K ée est
habitueflement estimée a partir de la pression da € UIDE DE

DIALYSH mesurée, chacune étant relevée en un

201.3]212

*FUITE DE SANG

fuite du sang depuis
DIALYSE du DIALYSEUR

NOTE |Lorsqu’un p@ﬁ

201.3]213
PRESSJION ARTER
pression mes

DE DE

NOTE
pression apre

g, etla

201.3{214
PRESS|ION VEINEUSE
pressiondmesurée dans la ligne de retour du sang du CIRCUIT EXTRACORPOREL

201.3.215

*SYSTEME DE PROTECTION

systéme automatique, ou caractéristique de construction, spécialement congu pour protéger
le PATIENT contre les DANGERS qui sont susceptibles de se présenter

201.3.216

*HDF EN LIGNE

procédure d’HEMODIAFILTRATION pendant laquelle I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, basé sur le
LIQUIDE DE DIALYSE, produit le LIQUIDE DE SUBSTITUTION pour le traitement HDF adapté a
Iinjection
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201.3.217

*HF EN LIGNE

procédure d’HEMOFILTRATION pendant laquelle '’APPAREIL D'HEMODIALYSE, basé sur le LIQUIDE
DE DIALYSE, produit le LIQUIDE DE SUBSTITUTION pour le traitement HF adapté a I'injection

201.3.218
SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE

partie d'un SYSTEME EM qui dose la proportion de CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE et d'eau
pour le distribuer, comme LIQUIDE DE DIALYSE, a I’APPAREIL D’HEMODIALYSE ou qui répartit le
CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE

201.3[2719
EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE
perte fde liquide provenant du PATIENT

NOTE |Historiquement, le terme utilisé était “perte de poids”.
201.4 Exigences générales
L'Artigle 4 de la norme générale s’applique, avec les ¢

201.443 *PERFORMANCE ESSENTIELLE

Paragyraphes complémentaires:

201.4/3.101 *Exigences complémeptaires de PE RMANCES ESSENTIELLES

Les PERFORMANCES ESSEN PIALYSE comprennent, de maniéfe non
exhaustive, les fonctions<donngés da es énumeérés au Tableau 201.141, qui

mesutle ou cela est appli

‘@?\01.1 i cés de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Paragraphe

Circulati/on\saﬁsgui}xg\ 201.4.3.102

Flux du\uou&%{\ob\ws}\) 201.4.3.103

E@éRN\NNDE Lk\UlDE 201.4.3.104

FIUXMNDE BQMTUHON 201.4.3.105
Temps deEang) 201.4.3.106
Composition du LIQUIDE DE DIALYSE 201.4.3.107
Taom A 1 A ol C e A o 20144 .2 109
Fempératare—ctHaHHDEDEBHALYSE 20443468
Température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION 201.4.3.109

NOTE Certaines des PERFORMANCES ESSENTIELLES énumérées dans le Tableau 201.101 dépendent des
caractéristiques de I'’élément a usage unique utilisé (par exemple, le flux sanguin dépend du diametre interne du
segment de pompe, des pompes péristaltiques rotatives).

201.4.3.102 Circulation sanguine

Le flux sanguin de 'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre tel que spécifié par le FABRICANT.

NOTE 1 Seul un flux sanguin inférieur a la valeur réglée est considéré comme négatif pour le traitement. De ce
fait, le but de I'essai est de trouver I’erreur du flux sanguin négatif le plus élevé.

La conformité est vérifiée dans les conditions d’essais suivantes, pour les pompes
péristaltiques types:
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— Brancher un segment de pompe a I’APPAREIL D'HEMODIALYSE et le faire fonctionner pendant

au moins 30 min.

— Faire circuler un liquide (par exemple, de I'eau) a la température de 37 °C dans le CIRCUIT

EXTRACORPOREL.

— Régler le flux sanguin de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE a 400 ml/min ou — si cela n'est pas

possible —, au flux sanguin le plus élevé possible.
— Régler la PRESSION ARTERIELLE a -200 mm Hg.
— Mesurer le flux sanguin.

Les valeurs du flux sanguin mesurées doivent se situer dans les tolérances spécifiées par le

FABRIGANT darrsfesirstructionrs d-utifrsatiorn:

NOTE 2 La fatigue du segment de pompe peut réduire le débit du flux sanguin.

NOTE Les pompes péristaltiques peuvent étre affectées par les pressions d’entfée n¢oga
201.4)3.103 Flux du LIQUIDE DE DIALYSE

Le flux du LIQUIDE DE DIALYSE de I’APPAREIL D'HEMODIALYS
FABRIGANT.

NOTE |[Seul un flux du LIQUIDE DE DIALYSE inférieur a la valeur (régléesg
traitement.

La comformité est vérifiée dans les conrditionsq

— Ragler I'APPAREIL D'HEMODIALYSE
FABRICANT.

— Ragler le flux du LIQUID
Mesurer le flux du

— Ragler le flux du LIR

— Mesurerle f

le FABRICANT da

201.413.104

L'EXTRA
FABRIQANT.

La comnformité est vérifiée dans les conditions d’essais suivantes:

bar le

pour le

bSs par

par le

Essai mT pour Ia partie equilibrage de I'APPAREIL D' HEMODIALYSE uniquement:

— Régler I’APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HEMODIALYSE, si cela est applicable, avec un

DIALYSEUR, conformément aux recommandations du FABRICANT.

— Faire circuler un liquide (par exemple, de I'’eau) dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

— Régler le flux du LIQUIDE DE DIALYSE au maximum, si cela est applicable.
— Régler la température du LIQUIDE DE DIALYSE a 37 °C, le cas échéant.

— Régler le taux d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a 0 ml/h ou a la valeur la plus faible que I'on

puisse régler.

— Créer une pression sanguine de sortie de 50 mm Hg inférieure a la pression spécifiée la

plus élevée.

— Mesurer 'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE pendant un intervalle de temps approprié.
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Poursuivre avec l'essai n°2:

— Régler le taux d’EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a la valeur maximale.
— Mesurer ’extraction nette de liquide pendant un intervalle de temps approprié.

Poursuivre avec I'essai n°3:

— Créer une pression sanguine de sortie de 20 mm Hg supérieure a la pression spécifiée la
plus faible.
— Mesurer 'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE pendant un intervalle de temps approprié.

leLirs de 'EXTRACTION NETTE DE L IQUUDE doivent se situer dans les tolérances spnécifié
es v ifiees
Q 3

par le|FABRICANT dans les instructions d’utilisation.

201.413.105 Flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION

Uniquement pour les appareils d’HEMOFILTRATION et d’HEMODIAFI

Le fluk du LIQUIDE DE SUBSTITUTION de I’APPAREIL D'HEMODJXL
le FABRICANT.

NOTE |[Seul un flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION inférieur a la yvaleyr pour le
traitement.

La copformité est vérifiée dans les coaditie

Essai|n®1 pour la partie équilibrage g€ 1'APPAR “MODIALYSE et du flux de LIQUIDE DE

SUBSTJTUTION thérapeutique approprié:
N

— Regler 'APPAREIL D'HE
aux recommandatigns d

— Fagire circuler un lig

— Regler le fl
minimum.

— Regler le flux db
— Regler la
—  Mesurerie flu Qi LIQUID

Poursyi

— Regler leflD

— Mesurenle flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION et de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE.

Les vatetrsdefluxdutrQUtbE DESUBS TITUTION et e FEXTRAC TION NETTE DE LIQUIDEdoivent se
situer dans les tolérances spécifiées par le FABRICANT dans les instructions d’utilisation.

201.4.3.106 Temps de dialyse

La précision du Temps de dialyse de I’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre telle que spécifiée
par le FABRICANT.

La conformité est vérifiée par des mesures fonctionnelles appropriées relatives a la définition
du Temps de dialyse spécifié par le FABRICANT.

201.4.3.107 *Composition du LIQUIDE DE DIALYSE

Méthode d’essai spécifiée par le FABRICANT.
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201.4.3.108 Température du LIQUIDE DE DIALYSE

La température du LIQUIDE DE DIALYSE de I’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre telle que

spécifiée par le FABRICANT.

NOTE Cet essai n’est applicable qu’aux APPAREILS D'HEMODIALYSE comprenant un chauffage pour le LIQUIDE DE

DIALYSE.

La conformité est vérifiée dans les conditions d’essais suivantes:

— Laisser I’APPAREIL D'HEMODIALYSE fonctionner jusqu’a ce qu'il atteigne des conditions

thermiques stables.

— L4 température ambiante doit étre comprise entre 20 °C et 25 °C.
— Regler la température du LIQUIDE DE DIALYSE a 37 °C, si cela est apphicg
— Regler le flux du LIQUIDE DE DIALYSE au maximum.

— Mesurer la température a I'entrée du DIALYSEUR.
— Enregistrer la température pendant une période de 30 min.
— Regler le flux du LIQUIDE DE DIALYSE au minimum.
— Mesurer la température a I'entrée du DIALYSEUR.
— Enregistrer la température pendant une période

Les v
spécif

201.4

Les t S BSYITUTION de I’APPAREIL D'HEMOD

NOTE
SUBSTIT

La co

— Régler le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au minimum.

situer dans les toléf

ances

ALYSE

UIDE DE

ligne

— Mesurer la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au point de raccordement de la ligne

du LIQUIDE DE SUBSTITUTION & la ligne de sang.
— Enregistrer la température sur une période de 30 min.

Les valeurs de la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION doivent se situer dans les limites de

tolérances spécifiées par le FABRICANT dans les instructions d’utilisation.

201.4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour APPAREILS EM

Addition:
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Un exemple de CONDITION DE PREMIER DEFAUT est une défaillance du SYSTEME DE PROTECTION
(voir 201.12.4.4.101, 201.12.4.4.102, 201.12.4.4.103, 201.12.4.4.104, 201.12.4.4.105);

NOTE Si de l'air est présent en permanence dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL lorsque I’APPAREIL D'HEMODIALYSE
est utilisé comme spécifié par le FABRICANT, 'air n’est pas considéré comme une CONDITION DE PREMIER DEFAUT,
mais comme une CONDITION NORMALE.

201.5

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Article 5 de la norme générale s’applique.

201.6

L’Artig

201.7

L'Artig

201.7

Additi

Les u
partie

201.7

Additi

NOTE
201.12
sanguit
la plup
qui est
un SIGN

RISQUE$

Il est
donné

Si deg

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

le 6 de la norme générale s’applique.

Identification, marquage et documentation d
le 7 de la norme générale s’applique, avec les exce
4.3 Unités de mesure
bn:

res de pression dans n’importe

porairement, et par conséquent un tel SIGNAL D’ALARME est indi
GNAUX D'ALARME doivent étre déterminés par le PROCESSUS de GEST

systémes supplémentaires de codes couleur sont mis en ceuvre,

quelle

ir (voir
du flux
. Dans
un état
jué par
ON DES

ceux

a) un
im

signal d alarme rouge doIt etre active pour touies Ies alarmes necessiiant une re
médiate de 'OPERATEUR,;

ponse

b) le code défini par I'article correspondant de la norme générale doit étre le paramétre par

de

c) se

faut établi en usine;
ul 'ORGANISME RESPONSABLE doit pouvoir changer le code de couleur.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.
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201.7.9.2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.2  Avertissement et consignes de sécurité
Addition:

Les instructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, si applicable:

— une déclaration attirant I'attention de I'OPERATEUR sur les précautions a prendre pour
éviter toute infection croisée entre les PATIENTS;

ign et a

mpris

résultant de raccordements RCUIT

FRE(S)

DE DE
ME DE

sport possible de substﬁnces
g du

&
DI
. ' 3 at201.12.4.4.104 1a) Note|2:

ement

)
_|
m
O
4
@]
pd
>
(0]
=
o
o
c
=
0o
c
[¢)
©
Q
—_
o

daptée de 'OPERATEUR en cas d’alarme et des
st réinitialisée a plusieurs reprises sans| avoir

— une explication dec

DANGERS potentiel
résolu le -‘@

*uh avertisseme

POREL
oquer
ar les

hé: un
asons

n des
pdints(de raccordement en aval du détecteur d’air, si les pressions sont négativeq; cela
pgui<arriver dans le cas d’applications avec aiguille unique ou de cathéters vefineux
centraux;

— pour les HDF EN LIGNE et les HF EN LIGNE:

e un avertissement indiquant que les procédures de désinfection définies et validées par
le FABRICANT peuvent étre utilisées pour les HDF EN LIGNE et les HF EN LIGNE;

¢ les informations sur la qualité requise de I'’eau entrante et des CONCENTRES DE LIQUIDE
DE DIALYSE utilisés;

e la périodicité avec laquelle il convient de remplacer les piéces d’usure (par exemple, le
filtre);

— un avertissement indiquant que le flux sanguin, et par conséquent I'efficacité du
traitement, peuvent étre diminués, lorsque la PRESSION ARTERIELLE en amont de la pompe
est extrémement négative; et indiquant la plage et la précision du débit de telles pompes,
ainsi que les plages de pressions d’entrée et de sortie pour lesquelles cette précision est
maintenue.
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201.7.9.2.5 Description de I'APPAREIL EM

Addition:

Les instructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, si cela est applicable:

201.7

Additiph:

une définition de la PRESSION TRANSMEMBRANIQUE, si le FABRICANT en emploie une
différente de celle indiquée en 201.3.211;

une explication des marquages couleur sur les raccords de CONCENTRE DE LIQUIDE DE
DIALYSE;

des—informations—surle flux-sanguin-effectivement délivré pour les-traitements—a igui”e
) g

unique;

dgs informations sur la recirculation du sang dans le CIRCUIT EXTRACORPOR ur les

trgitements a aiguille unique;

D po

le|retard avec lequel une alarme sonore est activée apres ntation

électrique;
pqur les fonctions des REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES E

a)| le principe de fonctionnement technique;

b)

C) Nt été
PSsais

cliniques;

VO

*ppur toute donnée affichée ou indiq ‘ t étre

utilisée pour ajuster le i:

htuels

pouvant l'ipfluercer;
c)| la métho i incipe de fonctionnement technique a été évalué par
rapport a de 1edica

ARTIES
aration indiquant si cet APPAREIL D'HEMODIALYSE pelit étre
v des cathéters veineux centraux; si un APPAREIL D'HEMODI|ALYSE
ne i cathéters veineux centraux, les DANGERS éventuels doivent étre

Les instructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, si cela est applicable:

une déclaration selon laquelle il est essentiel d’installer et d’utiliser I'’APPAREIL
D'HEMODIALYSE conformément aux réglementations et recommandations en vigueur
relatives a la qualité de I'’eau et des autres liquides concernés;

pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE de la CLASSE I, une déclaration indiquant I'importance
de la qualité de la terre de protection de l'installation électrique;

une déclaration indiquant les applications pour lesquelles il est recommandé d’utiliser un
CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS;

les plages acceptables de température, de flux et de pression pour I'eau d’admission et
tout SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE;
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— une note mettant I'accent sur I'importance de la conformité avec tous les réglements
locaux concernant la séparation de I’APPAREIL D'HEMODIALYSE par rapport a I'alimentation
en eau, sur I'importance de la prévention du flux de retour vers la source d’eau potable et
sur I'importance de la prévention de la contamination par le raccordement du drain de
I’APPAREIL D'HEMODIALYSE a partir de tout raccordement a I'égout.

— si différents systémes de codes couleur pour les alarmes visuelles peuvent étre
configurés, une indication selon laquelle il convient que I'ORGANISME RESPONSABLE
sélectionne le systéeme de codes couleur, ce qui minimise le RISQUE de confusion dans
leur environnement;

— sides réglages de paramétres de fonctionnement ou de SYSTEMES DE PROTECTION peuvent
étre configurés, une indication selon laquelle il convient que 'ORGANISME RESPONSABLE
séllectionne le ou les configurations ou confirme explicitement la config on par ddfaut.

201.7]9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Additipn:

Les instructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui e

— unle description de la ou des méthodes terilisation jou la

désinfection est obtenue;

— *up énoncé indiquant que la procédure d'es sation
oy de la désinfection a été vérifiée &

— un avertissement indiquant de suj ‘ ns du/ FABRICANT pour désirffecter
I’APPAREIL D’HEMODIALYSE. Si d’autre Yo)Y ilisées, il est de la responsfbilité
dg 'ORGANISME RESPONSABLE, pour/plus d’efficacité st de sécurité, de valider la progédure
dg désinfection. Cet avertissement doi i ent énumérer les DANGERS, y cgmpris
le|mode de défaillanc S

— un avertissement indiq ANISME RESPONSABLE est garant de la qualité |sur le

3 ission, comme par exemple, le syptéeme
SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISEP, les
D'HEMODIALYSE, y compris les lignes de liquides
EIL D'HEMODIALYSE.

central d’appravis
dispositifs d‘c@
des points de &

201.7/9.2.14 A i ents supplémentaires, fournitures utilisées

Additipn:

Les injstruct L utilisa doivent, de plus, inclure ce qui suit, si cela est applicable:

— ddgs informations gur les CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE, les DIALYSEURS et les [lignes
dg sangidestinés a étre utilisés conjointement avec ’APPAREIL D’HEMODIALYSE.

La corformite estverifice par examen des Instractions o utitisation.

201.7.9.3 Description technique
201.7.9.3.1 Généralités

Addition:
La description technique doit, de plus, comprendre ce qui suit, si cela est applicable:

e Installation:

— une description des mesures particulieres ou les conditions a observer lors de
I'installation de I’APPAREIL D’HEMODIALYSE ou lors de sa mise en marche. Celles-ci doivent
inclure des lignes directrices sur le type et le nombre d’essais a effectuer;
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— la température maximale susceptible d’étre supportée au niveau du drain de I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE ;

— *des informations sur la consommation d’énergie, sur la fourniture d’énergie a
I’environnement et sur la fourniture d’énergie au drainage, dans les conditions de
fonctionnement type et en fonction de la température de I’eau mesurée a l'entrée;

— *des informations sur la consommation d’eau et du ou des CONCENTRES DE LIQUIDE DE
DIALYSE dans les conditions de fonctionnement type;

e Spécification du dispositif:

- pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE comprenant une ou des pompes a antlcoagulant
mpes

les pressmns auxquelles cette preC|S|on est maintenue;

ite mesure supplémentaire prévue par le FABRICANT en <ca iqn de

I'alimentation électrique;
— le|type, la précision de mesure et les valeurs ou les pl imi frme du

SY|STEME DE PROTECTION exigés en 201.12.4.4.101 (composijon du hQYDE » E);

he du
YSE et

— le|type, la précision de mesure et les valeurs ou lg
SY|STEME DE PROTECTION exigés en 201.12.4.4.102
dy LIQUIDE DE SUBSTITUTION);

— le|type, la précision de mesure et les vale rs ] : imi ’ ne du
SY|[STEME DE PROTECTION exigés en

— le|type, la précision de mesure ne du

SY|ISTEME DE PROTECTION exigés en brel a
I'eixtérieur);

- *lq type, 104.2
(F ME DE

PROTECTION aux débit

- le 104.3

(perte de sang~ext

dans les conditions d’essais spécifiées par le
TION, exigées en 201.12.4.4.105 (infusion d’ail);

~

2§sion acoustique de toute source d’alarme sonore réglabje;

sa lesy matériaux destinés a entrer en contact avec I'eau, le LIQU|DE DE
DIALYSE & PRE DE LIQUIDE DE DIALYSE;

pdur les—HDF & IGNE et les HF EN LIGNE: la méthode de préparation du LIQUIDE DE
SUBSTITUTION, la méthode d’essai automatique de l'intégrité des filtres du LIQUIDE DE
SUBSMTUTION (si applicable) et la précision de ces essais.

La conformité est vérifiée par I'examen de la description technique.

201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L'Article 8 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.3 *Classification des PARTIES APPLIQUEES

Addition:
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Les APPAREILS D'HEMODIALYSE avec des COURANTS DE FUITE satisfaisant aux exigences des
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF sont considérés comme étant adaptés pour étre utilisés avec
des cathéters veineux centraux.

Pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE ayant une PARTIE APPLIQUEE autre qu'une PARTIE APPLIQUEE
DE TYPE CF et destinés a étre utilisés pour le traitement de PATIENTS avec un ou des cathéters
veineux centraux, ce qui suit doit s’appliquer:

1) dans les CONDITIONS NORMALES, les COURANTS DE FUITE PATIENT et les COURANTS DE
CONTACT doivent étre dans les limites admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF.

Si I'APPAREIL EM _satisfait & ces limites particuliéres de courant de fuite dans une CONDITION
NORMALE, mais n'y satisfait pas dans une CONDITION DE PREMIER DEFAUT (g'est:a-direcayec un
CONDYCTEUR DE TERRE DE PROTECTION interrompu), un céable exter
potentiels peut étre utilisé pour réduire les COURANTS DE FUITE
nécespaires. Le cable externe d'égalisation des potentiels doit £t
déconhexion involontaire (déconnexion involontaire de décopmexion
involoptaire de la fiche sans I'aide d'OUTILS peut étre possible.

2) dajns une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, les COURANT
CAONTACT et les COURANTS DE FUITE A LA TERRE doiye
polur les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF.

TS DE
pites admigsibles

t étre
fin de
ARTIES

Si I'ARPAREIL D'HEMODIALYSE ne satisfait pas a
fournig et justifiés par le PROCESSUS D
maint
APPLI(Q

NOTE
généra

norme

La co

201.8

Additi

*

aa) re raccordé aux points ou les deux lignes de| sang
au PATIENT. Pendant la durée de l'essai, une sadlution
yité la plus élevée pouvant étre choisie, référencée g une
it avec la température du LIQUIDE DE DIALYSE la plus élevée
dans l'application, doit étre mise en circulation dans le cirquit du
£t dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL. L’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit
fonctionnement dans un mode de traitement type, avec le flux sandquin le

plus-elevé possible et sans alarme activée.

NOTE 104, VPour des raisons pratiques, le dispositif de mesure peut étre raccordé aux raccordements du [LIQUIDE
DE DIALYSE.

NOTE 102 Les mesures des COURANTS DE FUITE PATIENT décrits ci-dessus ne comprennent pas les mesures
spécifiées au point b) du 8.7.4.7 (tension appliquée a la PARTIE APPLIQUEE) de la norme générale pour les
APPAREILS D'HEMODIALYSE avec des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B.

NOTE 3 Le flux sanguin le plus élevé possible conduit a la résistance la plus faible de I'espace d'air dans la
chambre compte-gouttes du circuit veineux.
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201.8.11.2 *SOCLES DE PRISE DE COURANT MULTIPLE

Addition:

Si un SOCLE DE PRISES MULTIPLES est fourni et si un échange mutuel ou un échange avec
d’autres SOCLES DE PRISES MULTIPLES de I’APPAREIL D'HEMODIALYSE peut créer une SITUATION
DANGEREUSE, le SOCLE DE PRISES MULTIPLES doit étre d’un type qui empéche de tels échanges.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

201.9

systémes em

L’Artigle 9 de la norme générale s’applique.

201.1|0 Protection contre les DANGERS dus aux rayo i taires ou
excessifs

L’Artigle 10 de la norme générale s’applique.

201.1 RS

L'Artig
2011
Additi
La co

201.1
Additi

Pour Lusage

unique,

¢sinfection ne doivent pas détériorer les composants internes ¢u les
(par exemple, les filtres a LIQUIDE DE DIALYSE) qui pourraient congtituer

Les p
accespoires, externe
un DANGER.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et de I'’APPAREIL
D'HEMODIALYSE.

201.11.8 *Coupure de l'alimentation/du RESEAU D'ALIMENTATION vers |'APPAREIL EM
Addition:

a) APPAREIL D'HEMODIALYSE sans SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE:

En cas de coupure de [l'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION de [|'APPAREIL
D'HEMODIALYSE, les conditions de sécurité suivantes doivent étre remplies:

— l'activation d’une alarme sonore pendant au moins 1 min;

— des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme cela est déterminé
par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT;
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— [I'APPAREIL D'HEMODIALYSE peut redémarrer automatiquement au rétablissement de
I'alimentation, seulement si cela n’entraine aucun DANGER pour le PATIENT, comme
déterminé par le PROCESUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctionnels.
b) APPAREIL D'HEMODIALYSE avec SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE:

En cas de coupure de [l'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION de [I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE, les conditions de sécurité suivantes doivent étre remplies:

— lactivation d’un signal d'alarme visuel;

— | Pactivation d’un signal d'alarme sonore aprés un intervalle de tepips.spécifié_par le

FABRICANT;

— | des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, COMR e stgrminé
par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT

— | si des fonctions de I’'APPAREIL D'HEMODIALYSE ont été ar S re de
I’alimentation, elles ne peuvent redémarrer automatlue ent a8 i cela

n'entralne aucun DANGER pour le PATIENT, commg d¥ US DE
GESTION DES RISQUES du FABRICANT,;

— | si la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE PAREIL

D'HEMODIALYSE doit satisfaire aux exigences

La co pssais

foncti

201.1 dcisi i ments et protection contne les

L'Artig
Parag

201.1

igences
Nt pas
ine ces
STION

Les p
minim
inclus
détailg
DES RI

201.12.3 \ Systémes d'alarme

Paragraphes complementaires.

201.12.3.101 *Signaux d’alarme visuels et sonores

Sauf spécification contraire précisée par la présente norme particuliére, les SIGNAUX D’ALARME
doivent étre activés a la fois de maniére visuelle et de maniére sonore. L’alarme visuelle doit
rester activée pendant toute la durée de la CONDITION D’ALARME, alors qu’il est permis de
désactiver I'alarme sonore pendant la durée spécifiée au 201.12.3.102.c).

201.12.3.102 *Signaux d’alarme sonores
Les signaux d’alarme sonores doivent satisfaire aux exigences suivantes:

a) Le réglage initial de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE établi par le FABRICANT doit produire un
niveau de pression acoustique d’au moins 65 dB(A) a une distance de 1 m.
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La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Paragraphes complémentaires:

201.12.4.4.101

a)
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La conformité est vérifiée en mesurant le niveau de pression acoustique pondéré A avec
des instruments satisfaisant aux exigences de ceux de la classe 1, conformément a la
CEI 61672-1 et aux conditions de champ libre, comme cela est spécifié par I'ISO 3744.

Si 'APPAREIL D'HEMODIALYSE permet a 'OPERATEUR de régler le volume de I'alarme sonore
a des valeurs plus faibles, une valeur minimale doit étre définie. Cette valeur minimale ne
peut étre modifiée que par I'ORGANISME RESPONSABLE. Si I'ORGANISME RESPONSABLE est
susceptible de réduire le volume de l'alarme sonore jusqu’a zéro, il doit exister d’autres
moyens pour alerter ’TOPERATEUR dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

S’il est possible d’'inhiber le signal d’alarme sonore, la durée d’inhibition de celle-ci ne
peut pas dépasser 3 min.

Ex
LIQUIDE DE DIALYSE), la durée d’inhibition de I’'alarme sonore ne peut pas dépasser(

Si|pendant la période d’inhibition de I'alarme survient une autre afa
réponse immédiate de 'OPERATEUR pour empécher un DANGER, a
dojit étre interrompue.

L’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit compbgtert OTECTION, indépendant de tout
syptéme de contrdle de préparation de\li empéchant le LIQUIDE DE D|ALYSE
d’atteindre le DIALYSEUR et qui, de . peut provoquer un DANGER.

La conception du systg ¢ li inéesa prévenir une composition danggreuse

du| liquide de dialyse nce a

n’importe quelle phas

Le) fonctionr@’u
sujvantes:

curité

.102).

IGNE ou HF EN LIGNE, l'arrét de la circulation du LIQUIDE DE
8 CIRCUIT EXTRACORPOREL.

Pr

En cas-de variatighs préprogrammées en fonction du temps de la composition du L|QUIDE
DE| DfALYSE ou dans le cas d'un asservissement de la composition du LIQUIDE DE D|ALYSE
su ! s i i i TIENT,
I’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du SYSTEME
DE CONTROLE, qui prévient toute modification involontaire dans le systéme de contrdle qui
pourrait constituer un DANGER.

Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité
suivantes:

— activation d’un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);

— autres mesures, si elles sont définies par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES établi
par le FABRICANT.

Si ’APPAREIL D'HEMODIALYSE est équipé d'un dispositif de gestion de concentration de
bolus, ’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du
systéme de contrbéle, qui empéche la fonction de gestion de concentration de bolus de
constituer un DANGER pour |le PATIENT.
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201.1

Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité
suivantes:

La

activation d’'un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);

interruption de la gestion de concentration du bolus.

conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par les essais suivants:

Essai n°1 pour la détermination des limites d’alarme

Régler I'unité en essai aux compositions de LIQUIDE DE DIALYSE respectivement la
plus basse et la plus haute, sans déclenchement du signal d'alarme.

Modifier lentement la composition du LIQUIDE DE DIALYSE jusqu’a ce que le SYSTEME

La
Su
PR
L’A
sy
DI/

Essai n°2 pour une réponse a une alarme effectuée

Essai n°3 pour

DE PROTECTION active un .signal a alaririe.

Prendre les échantillons a l'’entrée du DIALYSEUR en CONR
immédiatement apreés ’alarme.

Déterminer la différence de la composition du LIQUIDE Df
pris en CONDITIONS NORMALES et aprées I'alarme (par e ¢ ytowelrie de
flamme).

Régler I'unité en essai avec la circulation : SF a son plu$ haut
débit possible.

Simuler l'interruption compléete de chax RE DE

LIQUIDE DE DIALYSE, une par gn
en CONDITIONS NORMALES et

Déterminer la différence de(la cempositi IQUIDE DE DIALYSE des échantillons
alaxmie (par exemple, par photométfrie de

flamme).

Echanger le 7 - LIQUIQE DE DIALYSE, si possible.
Déter@ )

0.4.4.102 \ 8 du LIQUIDE DE DIALYSE et du LIQUIDE DE SUBSTITUTIQN

température des LIQUIDES DE DIALYSE et des LIQUIDES DE
wprise entre 33 °C et 42 °C, sauf justification contraire dans le

PPAR = YSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout

ple de température, empéchant le LIQUIDE DE DIALYSE d’atteinfire le

LYSEUR et le~LIQUIDE DE SUBSTITUTION d’atteindre le CIRCUIT EXTRACORPOREL @ des

températures inférieures a 33 °C ou supérieures a 42 °C, mesurées a la sortie du L|QUIDE
DE%WWW@MW i = :

Pour une courte période, les températures jusqu’'a 46 °C et inférieures a 33 °C sont
acceptables, mais leurs durées et leurs valeurs doivent étre justifiées dans le PROCESSUS
DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité
suivantes:

— activation d’un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);
arrét de la circulation du LIQUIDE DE DIALYSE en direction du DIALYSEUR et/ou du LIQUIDE

DE SUBSTITUTION en direction du CIRCUIT EXTRACORPOREL.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par les essais suivants:

Essai n°1 pour le LIQUIDE DE DIALYSE
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Régler I'unité en essai avec la circulation du LIQUIDE DE DIALYSE a son plus haut débit,
si ce réglage est possible.

Régler la température du LIQUIDE DE DIALYSE & son maximum.
Attendre que les températures a I’entrée du DIALYSEUR soient stables.

Augmenter lentement la température du LIQUIDE DE DIALYSE jusqu’a ce que le SYSTEME
DE PROTECTION active un signal d'alarme.

Mesurer la température de maniere continue a I'entrée du DIALYSEUR et déterminer la
valeur maximale.
sai n°2 pour le LIQUIDE DE SUBSTITUTION

AT T E T Ve f 5 haut

débit, si ce réglage est possible.

Régler la température du LIQUIDE DE DIALYSE & son maximum.

Augmenter lentement la température du LIQUIDE DE SUYBST qu'e ce que le
SYSTEME DE PROTECTION active un signal d'alarme.

Mesurer la température du LIQUIDE DE SUB
EXTRACORPOREL et déterminer la valeur maxima

201.12.4.4.103

a) LA 3 OTECTION, indépendant de tout
sy empéclant tes variations de I'EXTRACTION|NETTE
DE port\a la valeur de consigne du pargmeétre
de 5
D3ns le cas de la HDF p JODIALYSE doit comporter un SYSTHME DE
PROTECTION, : >/ contréle du LIQUIDE DE SUBSTITUTION,
enipéchant toute ipri QN~du LIQUIDE DE SUBSTITUTION susceptible d'gtre a
I'ofigine d'un DANGH

Le| fonction curité

sujvantes:

— | activation D);

Pr

En ions pxéprogrammeées en fonction du temps de I'ULTRAFILTRATION oy dans

le vissement de I'ULTRAFILTRATION sur la base d'un moniteur mesurgnt un
re un
toute
ER.
icurité

suivantes:

Si
I'A
de

activation d’un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);

autres mesures, si elles sont définies par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES établi
par le FABRICANT.

I’APPAREIL D'HEMODIALYSE est équipé d'un dispositif de gestion de liquide de bolus,
PPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systéme
contréle, qui empéche la fonction de gestion de liquide de bolus de constituer un

DANGER pour le PATIENT.

Le
su

fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité
ivantes:

activation d'un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);
interruption de la gestion de liquide du bolus.
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La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et des simulations de défaillance,

inclua

nt les essais suivants:

o Essai pour mesurer les écarts du taux d’EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE

Régler I'unité en essai avec la circulation du LIQUIDE DE DIALYSE a son plus haut d

Régler la circulation du LIQUIDE DE SUBSTITUTION a son plus haut débit, si ce
possible.

Régler la température du LIQUIDE DE DIALYSE a 37 °C, si cela est applicable.
Régler 'ULTRAFILTRATION a ses plus hauts et plus faibles débits (un par un).

ébit.
la est

Simuler _une défaillance légéere et une défaillance importante dans chacun des

201.1
201.1

*a) L'
d’y

NQ
I'e

NQ
ait
po
Suf
b) LA
d’y

systemes de contréle des pompes (un par un) influengant le taux RACTIQN
DE LIQUIDE jusqu'a ce que le SYSTEME DE PROTECTION active un sig

Déterminer la différence de volume par rapport au volume thé

p.4.4.104 Perte de sang extracorporel

p.4.4.104.1 *Perte de sang extracorporel a I'e

un SY

ne perte de sa par une rupture ou une séparation d

C
un

CUIT EXTRAGOR
concept'

dans’ le cas d’HEMOFILTRATION ou d’HEMODIAFILTRATION, arrét de la circulati
IIGUIDE DE SUBSTITUTION

NETTE

ATIENT

sang a
ter une

isateur
he que
esures

ATIENT
ans le

ion excessive, a moins que cela soit évité par

is ala
ture de

curité

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'essai suivant:

e Essai pour les SYSTEMES DE PROTECTION utilisant les mesures de PRESSION VEINEUSE

Régler I'unité en essai avec une circulation sanguine moyenne.
Régler la PRESSION VEINEUSE a une valeur moyenne.
Diminuer la PRESSION VEINEUSE jusqu’a l'activation d'un signal d’alarme.

Déterminer la différence entre la valeur déclenchant I'alarme et la valeur de référence.
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201.12.4.4.104.2 *FUITE DE SANG en direction du LIQUIDE DE DIALYSE

a) L’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION protégeant le PATIENT
d’une FUITE DE SANG, pouvant constituer un DANGER.

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

— activation d’un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);
— prévention de perte de sang supplémentaire vers le LIQUIDE DE DIALYSE.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'essai suivant.

sai pour la détermination des limites d’alarme:

Produire un flux maximum a travers le détecteur de FUITE DE S DE DE
e cas

ers le
e que

201.1
a) LA STEM ATIENT
d’y 2 Snsécuti e i i ircylation
sa )

EME DE
ou des

bre et

emple
DE DE
Ans le

ATIENT

Une méthode acceptable de mise en conformité avec cette exigence est, par exemple, un S[ySTEME
DE|RROFECTION utilisant un détecteur d’air (par exemple, ultrasonique) capable de détecter de I'Rir non
disbeds-

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

— activation d’un signal d'alarme sonore et visuel (voir 201.12.3.101 et 201.12.3.102);

— prévention d’infusion d’air supplémentaire par les lignes de sang artérielles et
veineuses, méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

NOTE 2 La prévention d’infusion d’air supplémentaire peut habituellement étre réalisée en arrétant la pompe

a sang et en clampant la ligne de sang veineuse.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par les essais suivants:

NOTE 3 En principe, il existe deux méthodes pour surveiller I'infusion d’air:

a) a un piége a air (par exemple, a la chambre compte-gouttes) ou des forces de poussée agissent sur les bulles
d’air de telle sorte que les bulles sont empéchées de sortir du piége a air avec un niveau de réglage correct;
la méthode de surveillance de bulles d’air utilisée ici est la méthode pour surveiller le niveau;
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b) directement a la ligne de sang (les bulles d’air se diffusent dans le liquide en circulation), ou le volume d’air
peut étre déterminé par la vitesse d’écoulement.

Deux

procédures d’essai différentes existent, indépendantes des deux méthodes de
surveillance ci-dessus.

e Infusion d'air continue:

— Installer 'APPAREIL D'HEMODIALYSE avec un DIALYSEUR capillaire standard de surface
comprise entre 1 et 1,5 m2, le CIRCUIT EXTRACORPOREL recommandé et des canules de

taille 16.

— Clamper ou fermer les lignes du LIQUIDE DE DIALYSE aprés amorcage.

NJTE Ceci est une condition de cas le plus défavorable. Si un dialysat dégazé est e pz sera
exfrait par le DIALYSEUR.

— Faire fonctionner le CIRCUIT EXTRACORPOREL avec du sang hép entre
0,P5 et 0,35 (sang humain, sang bovin, sang porcin) ou avec un Nqu prie.
NQTE 4 Un liquide d'essai approprié a une viscosité de 3,5 mPas\a 37 et contie factant
enfrainant la spallation des bulles de gaz.

— Pgsitionner un récipient de stockage du liquide d'essai a gatkde 100 cm (+ 20 gm).

— Pgsitionner un récipient de collecte du liquide d' m) ou
falre re-circuler le liquide dans le récipient de

— Placer verticalement au moins un tube gueur
d'environ 2,0 m, a la suite d'un nt au
niveau du raccord veineux du PATIE ENT et
le frécipient de collecte (voir a titre

— Inkérer une canule de taille 2 fion a

pressions négatives, et la
ragcorder a une po ns de
pression négative.
NJQTE 5 Une métho e petite pompe péristaltique réversible. Cette pompe est
iniflalement amqrcég eri la faisant fonctionner en mode inverse pour évijer une
injgction d'air incortrd démarrée. Un clapet anti-retour entre l'aiguille et la porhpe est
redjommandé.

— Rqgler la vit ne g/sang de telle sorte que la pression négative aviant la
pompe SoF g et -250 mm Hg.

— Injecter | entant lentement, tels que spécifiés par le FABRICANT, juisqu'a
adtiver
NQTE 6 Laqustificatjon de cet essai est fondée sur I'hypothése que, avec la ligne du LIQUIDE DE PIALYSE
fermée, l'air~nepeut Ypas s'échapper du CIRCUIT EXTRACORPOREL et sera éventuellement pompé pers le
rédipient-collecteurdg’ liquide au méme débit qu'il y est injecté.

— Clamper le tube d'essai aux deux extrémités, immédiatement apres l'alarme du détecteur
d'air:

— Apres 15 min, mesurer le volume d'air accumulé au sommet du tube d'essai de petit

diametre.

— Calculer le débit d'air en fonction de la vitesse du flux sanguin, le volume du tube d'essai

et

le volume d'air mesuré.

e Si l'appareil d'hémodialyse permet au dialyseur de fonctionner avec un flux sanguin
remontant a travers celui-ci et, aussi avec un flux sanguin descendant, des essais

distincts doivent étre effectués dans les deux directions du flux.

o Si l'analyse de risque révele des voies d'injection d'air aprés la pompe a sang (par
exemple, par une pompe d'ajustage du niveau), I'essai doit étre répété en pompant

I'air en ce point, au débit spécifié, dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.
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Pompe seringue 4 tubes d’essai paralleles
Qgajr = 0,2 ml/min-2,0 ml/min -l,—\
b1
'-_ ) (] _\// Tube PVC

Cinner = 4,3 mm

| dinter=8,0mm
I Longueur = 200 cm
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s J ——— -
N
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Sang |bovin
N

¢

P

echauffeur avec agitateur et \
régulation de température (‘7
\. J

Tsang =37 °C \/ 6 IE]Q 530/08

Figure 201.1 fusion d'air continue
Infusion d'air par bp

Installer I'’APPAREIND'HEMODM
comprise en D

taille 16.

n DIALYSEUR capillaire standard de slprface
EXTRACORPOREL recommandé et des canufes de

NQTE 7 S e Rditi de cas le plus défavorable. Si un LIQUIDE DE DIALYSE dégazé |est en
cir¢ulation,Ne gazs 2

F3ir: ICoNks RCUIT EXTRACORPOREL avec du sang hépariné a Hct compris| entre
0,R5 etQ, 3¢ ain, sang bovin, sang porcin) ou avec un liquide d'essai approprié.

NJTE 8 Unliquide d'essai approprié a une viscosité de 3,5 mPas a 37 °C et contient un suffactant
enfrainant la spallatigh des bulles de gaz.

Pgsitienner un récipient de stockage du liquide d'essai a un niveau de 100 cm (+ 20 £m).

Positionner un récipient de collecte du liquide d'essai @ un niveau de 100 cm (+ 20 cm) ou
faire re-circuler le liquide dans le récipient de stockage.

Placer un cylindre de mesure gradué, ou les mémes tubes d'essai que ceux utilisés dans
I'essai précédent, de telle fagon que tout I'air pouvant étre pompé par la canule de retour
(veineux) soit collecté.

Insérer une piéce en T avec un raccord Luer entre la tubulure de sang et la canule
artérielle (retrait de sang).

Raccorder au T une section de tube de 5 cm de longueur avec un raccord Luer.
Amorcer le CIRCUIT EXTRACOPROREL et ladite section de tube. Clamper la section de tube.

Régler la vitesse de la pompe a sang de telle sorte que la pression négative avant la
pompe soit entre 0 mm Hg et -250 mm Hg et sans qu'une alarme de pression
n'apparaisse a l'ouverture de la pince a clamper.
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— Ouvrir la pince a clamper sur la section de tube et attendre que le détecteur d'air active un

signal d'alarme.

— Vérifier la quantité d'air collectée dans le cylindre de mesure gradué ou dans le tube

d'essai. La quantité doit étre inférieure a la limite de bolus spécifiée.

e Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE permet au DIALYSEUR de fonctionner avec un flux sanguin
remontant a travers celui-ci et, aussi avec un flux sanguin descendant, des essais

distincts doivent étre effectués dans les deux directions du flux.

e Si I'ANALYSE DE RISQUE révéle des voies d'injection d'air aprés la pompe a sang (par
exemple, par une pompe d'ajustage du niveau), l'essai doit étre répété en pompant

I'air en ce point, au débit maximal, dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

201.12.4.4.106 *Modes d’inhibition d’alarme

a) Tdus les SYSTEMES DE PROTECTION doivent étre opérationnels pe
trditement.

NJTE 1 Pour les exceptions, voir le point b) ci-apres.

NQTE 2 Au sens du présent paragraphe, le traitement est considéré
PATIENT lui est renvoyé par le CIRCUIT EXTRACORPOREL et comme gfan

retfrée.
b) Lefs SYSTEMES DE PROTECTION relatifs a la compo perature du LIQU
DIALYSE doivent étre opérationnels avant le pre DE DE DIALYSE a

sahg dans le DIALYSEUR.

c) Pgndant une condition d’alarme, |
individuellement aux SYSTEMES DE
SANG (voir 201.12.4.4.104.2).

d) Lel temps d’inhibition ne doit pas

>

e du

ang du
ine est

DE DE
vec le

ire peuvent étre appliqués
surveillance de la Fu

TE DE

), mais dans certaines conditions
le détecteur de FUITE DE

clipiques, il peut étre\ nécessaire SANG
complétement ou partielle

e) Le|fonctionnement |dy | inhikitioh del intenir une indication visuelle signalapt que
le SYSTEME DE PRO ivé

f) L’iphibition ¢ particulier (voir le point b)) ne doit avoir pucun
effet sur les a qui s’en suivent. Les conditions d’alarme qui s’en
sujvent doive ions de sécurité spécifiées. Une condition d’glarme
supsistante doit,\ap S t de la période d’inhibition, revenir a la conditipn de
sépurité spécgifie

NOTE é adraphe, linhibition est la possibilité de laisser I'APPAREIL D'HEMODIALYSE

fonctiopnér } ’ ’OPERATEUR choisissant en connaissance de cause de désactiver

temporgireme Y STX DE PROTECTION. Un démarrage retardé n’est pas considéré comme une inhibftion de

I’APPAREIL D'HEMQDIALYS

La conformité est ifiee par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et par des essais

fonctipnhels.

201.12.4.4.107 SYSTEMES DE PROTECTION

Une défaillance des SYSTEMES DE PROTECTION exigés par 201.12.4.4 doit apparaitre de

maniére évidente a 'OPERATEUR, dans les limites suivantes:

a) pour tous les SYSTEMES DE PROTECTION, a I’exception de 201.12.4.4.105 (Infusion d’air):

— au moins une fois par jour, ou, si cela n’est pas possible, comme déterminé par le

processus de GESTION DES RISQUES du FABRICANT,;

NOTE Les méthodes acceptables de mise en conformité avec cette exigence sont par exemple:

. la vérification fonctionnelle périodique des SYSTEMES DE PROTECTION déclenchés et contrélés par

I’OPERATEUR;
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. la vérification fonctionnelle périodique des SYSTEMES DE PROTECTION déclenchés par I'OPERATEUR et
contrélés par ’APPAREIL D'HEMODIALYSE;

. la redondance des SYSTEMES DE PROTECTION avec 'auto-vérification par I’APPAREIL D'HEMODIALYSE;

. la vérification fonctionnelle périodigue des SYSTEMES DE PROTECTION déclenchée par
I’APPAREIL D'HEMODIALYSE et contrélée par ’APPAREIL D'HEMODIALYSE. La fonction de contrdle du SYSTEME
DE PROTECTION doit étre congue de telle sorte qu’elle ne puisse pas connaitre de défaillance en méme
temps que le SYSTEME DE PROTECTION, du fait d'une défaillance unique.

b) pour le SYSTEME DE PROTECTION exigé par 12.4.4.105 (infusion d’air):

— si une quantité d’air peut étre infusée vers le PATIENT, ce qui peut étre a l'origine d'un
DANGER résultant d'un premier défaut du détecteur d'air, le temps de détection
maximal pour ce défaut est calculé comme étant le temps de tolérance du-défaut,
c'est-a-dire:

e le volume du circuit extracorporel entre le détecteur d’ai ineuse,

divisé par le débit sanguin le plus élevé;

— | dans tous les autres cas le a) s'applique.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels et des

201.12.4.4.108 Prévention de la contaminatid i imiques

a) Il pe doit pas étre possible de traiter le PATIE AREIL D'HEMODIALYBE est
dans le mode nettoyage, stérilisatio fe Gt de la
norme générale s’appliquent.

DIALYSE, le désinfectant |ou le
¢couler de 'APPAREIL D'HEMOD|ALYSE

b) Les produits chimiques (par exemple,
CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE)
vers une ligne d’alimentati Eme

La copformité est vérifiée

201.12

Une nméthode doit &1 eMmp i i i pes a
sang [et/ou a LI - i , i iner un
DANGHR.

Les DAN pivent

étre determing PROGESUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT. Les erreurs humaines

La copformité est verifiée par examen et par des essais fonctionnels.

201.12.4.4.110 Sélection et changement des modes de fonctionnement

Une sélection et un changement accidentels de mode de fonctionnement doivent étre
impossibles. Les erreurs humaines doivent étre prises en compte, ainsi que les défaillances
techniques.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

201.12.4.4.111 HDF EN LIGNE et HF EN LIGNE

Si 'APPAREIL D'HEMODIALYSE est destiné a une HEMOFILTRATION EN LIGNE (HF EN LIGNE) ou a une
HEMODIAFILTRATION EN LIGNE (HDF EN LIGNE), le FABRICANT doit s’assurer que
I’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre capable de produire un LIQUIDE DE SUBSTITUTION
satisfaisant aux exigences (par exemple, microbiologiques) d’'une solution destinée a des
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applications intraveineuses a grand volume, lorsque les instructions du FABRICANT sont
suivies. Cette exigence doit aussi étre satisfaite dans une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

201.13  SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
L'Article 13 de la norme générale s’applique, avec l'exception suivante:

201.13.2.6 *Fuite de liquide

Additipn:

Les p 2ds des

partieg slon de

fonctipnnement normale ne s’écoule pas vers le PATIENT, it 'a ® B des

DANGE

La co

a) ad 5, aux
Jjo nt en
fo

eteng

b) ad ; PAREIL
D' 5 oUplages, les joints et les tubulurgs qui
pd i€ ife 1 lon la
co

Apreés| ces proce ¢ 2 “MQDIALYSE ne doit présenter aucune trace d'humidité
sur leg parties élegtrique Qniselées gu sur l'isolation e/ectr/que qu1 est susceptible |d'étre
affect¢ ablers En cas de foute,
I’APPA 2 : soumis a l'essai de tension de tenue décrit en 8.8|de la
norme J

La déje

201.14 EMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)
L'Articte—t4-detarnorme gé'?éi'alc o’qpplzq'u'c avee+ c/\ucpuun Stivante:

201.14.13 *Connexion de SEMP par un COUPLAGE DE RESEAUX/DE DONNEES a d'autres

appareils

Addition:

Le transfert de données entre le COUPLAGE DE RESEAUX/DE DONNEES et
I’APPAREIL D'HEMODIALYSE ne doit pas entrainer de DANGER pour le patient dans des
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

201.15 Construction de I'APPAREIL EM

L'Article 15 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
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201.15.4.1 Construction des connecteurs
Addition:
201.15.4.1.101 *Raccords de CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE

NOTE 1 1l convient que les différents récipients pour I'approvisionnement de CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE
et les solutions de nettoyage soient différenciés des raccords du CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE de
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE par des connexions meécaniques, ou portent un marquage de couleur indélébile. (Voir
I''SO 13958)

L’APPAREIL D'HEMODIALYSE doit, de plus, rendre impossible un melange des dlfferents
CONCENTRES DE LI e d'un
DANGHR pour le PATIENT, par une différenciation mécanique des raccords ¢ a uage

de co

NOTE 2 L'utilisation de différents CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE pose un Qroblén 2 E ou le
raccord d’un mauvais CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE peut entrainer un DANGER pou . ohiception
des radcords et le marquage de couleur ont été reconnus comme étant des i e E. lly a
toujour$ la possibilité que I'OPERATEUR soit a l'origine d'un DANGER en ne s 'vant pa { i lisation
du FABRICANT. Il convient que le FABRICANT s’efforce de minimiser ibn des

CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE.

Les couleurs suivantes doivent étre employées pour fes raccqQrds = QUIDE
DE DIALYSE:

— le raccord pour 'acétate doit étre blarc;
— lefaccord pour le composant acide

— lefaccord pour le composant de bi bleu;

— da \LYSE,
su t étre
ap DE DE
DI/

La co

NOTE JIDE DE

DIALYSH.

201.1

Les c 3 avoir

une s¢curité éequ 8638.

Dans Je processus~de’ GESTION DES RISQUES établi par le FABRICANT, il faut prendre en cpmpte
tout DANGER potentiel pour le PATIENT, comme l'infusion d’air, la contamination croisée| ou la
perte gewsang.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'examen du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES.

201.16 *SYSTEMES EM

NOTE Les SYSTEMES EM n'ont pas encore été étudiés dans leur ensemble pour ce qui concerne la totalité du
domaine de la dialyse traité dans cette norme particuliere. L'application de la GESTION DES RISQUES en considérant
les SYSTEMES EM est donc aussi recommandée pour les FABRICANTS d'APPAREILS D'HEMODIALYSE, étant donné
qu'une identification précise d'un FABRICANT particulier du SYSTEME EM complet est souvent impossible dans une
clinique de dialyse. (Voir la CEIl 60601-1, Annexe A, Article A.4, paragraphes 4.2 et 16.1)

L'Article 16 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
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201.16.2 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT d'un SYSTEME EM
d) conseils pour 'ORGANISME RESPONSABLE
Addition:

— une liste des RISQUES et des mesures dans le cas d'un raccordement de
I’APPAREIL D'HEMODIALYSE a des SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES ou a des
systémes centraux transportant d'autres liquides (augmentation des COURANTS DE
FUITE).

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS DACCOMPAGNEMENT.

201.16.6.3 COURANT DE FUITE PATIENT

Additipn:

NOTE Une méthode possible de réduction des COURANTS DE FUITE PATIENT est Muti i a Licteurs

dans les systémes centraux d’approvisionnement en eau, ou bien il convient\que tou ints dement

de I'uni s q

201.16.9.1

Additipn:

— Lejs raccords sur les SYSTEMES DE TRANSK = juage
de

— Lejs marquages de couleur doivenyétre apg huisse

fagilement affecter le CONCENTRE RQE DIALYSE au récipient appropiié de
CONCENTRE DE LIQUIDE Dt 3 ¢ STEME
DE| TRANSMISSION CEN

La copformité est véri

7 Comp;'

201.1

L’Artig

202

La CH

202.3
Additipn:

NOTE Un APPAREIL D'HEMODIALYSE n’est pas considéré comme un APPAREIL ou un SYSTEME DE MAINTIEN DE LA VIE
tel que défini en 3.18 de la CEl 60601-1-2:2007, étant donné qu’un arrét prématuré du traitement par dialyse n’est
pas susceptible de conduire a de graves |ésions ou a la mort d'un PATIENT.

203 Exigences générales pour la radioprotection dans les appareils a
rayonnement X de diagnostic

La CEI 60601-1-3:2008 ne s'applique pas.

206 Aptitude a l'utilisation

La CEIl 60601-1-6:2006 s'applique.
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Exigences générales, essais et guide pour les systémes d'alarme des

appareils et des systémes électromédicaux

La CEIl 60601-1-8:2006 s'applique, avec I'exception suivante:

208.5.2.1 Instructions d’utilisation

Addition:

NOTE 101 Dans la liste et dans la description de chaque CONDITION D'ALARME possible, seules nécessitent d'étre

écrites les conditions présentant un DANGER résiduel, hormis I'état de sécurité de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

208.6

Pour les systéemes supplémentaires de codes couleur décris en 201

pas a

208.6

Pour |
4 ne §

NOTE
en ceuy

208.6

Pour

209

La CH

210

La CH

Anne}

A.2

3.2.2 Caractéristiques des SIGNAUX D'ALARME visuels

bplicable.

3.3.1 Caractéristiques des SIGNAUX D'ALARME sonore

les systémes supplémentaires de codes couleur déc
ont pas applicables.

01 L'utilisation des systemes supplémentaires de c
re d'un deuxiéme jeu distinct de SIGNAUX D'ALARME d

Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

n'est

X 3 et

a mise

raphe

Définition 210.3.20 REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE FERMEE

Addition:

Les parametres physiologiques sont, par exemple, la température du sang, la pression
sanguine, le pouls et 'hématocrite. Le contréleur compare dans le circuit de contréle le
parametre physiologique avec une valeur de référence et, en se basant sur la différence entre
ces deux valeurs, fait varier un signal de commande qui agit sur plusieurs grandeurs, comme

le flux

de 'ULTRAFILTRATION, la conductivité et la température.


https://iecnorm.com/api/?name=b3a5a85fedafa1f858ad271470a891b1
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