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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fo 3 izat prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The gkje f N romote
international co-operation on all questions concerning standardization in the e{ectrical and icNiglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International 2 e i i¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides € as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; aR ' z i interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory wg o i ) d non-
governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i closely
with the International Organization for Standardization (ISO ned by
agreéement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matiers 5 2 ible, i ational
conpensus of opinion on the relevant subjects since @at i i i rom all

intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recom and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonab \ re that the technical content] of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be ) the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In g¢rder to promote internatiopal uniformit i i cations
transparently to the maximum ‘e it i i > i icati . ivgrgence

betyveen any IEC Publication G QNu i i icati indi¢ated in
the |latter.

5) IEC] itself does nof provide formity
asspssment serw i for any
seryices carried out by |

6) All yisers should ensute tha

7) No liability shall gttac s _di , , i ing indivi rts and
members of itg technicgl cogmi Re i i inj hage or
oth¢r damage ofa 8 S , i indi , i i s) and
expenses aNsing oOu j¢ation, , i , thi icati er IEC
Publication

8) AttgntionN Y ) ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is

indippensabte fo he sorreef application of this publication.

9) Attgntion is_drawinto tjye possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
pat¢nt rights. IEC shafl not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International standard IEC 60601-2-16 has been prepared by IEC subcommitteel 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This fourth edition cancels and replaces the third edition of IEC 60601-2-16, published in
2008. This edition constitutes a technical revision. Changes since the previous edition
include, among others, better adaptation of IEC 60601-1-8 and improvement of subclause
201.8.3.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/972/FDIS 62D/987/RVD

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.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In thigstandard, the fotlfowmg primt types are used:

— Ragquirements and definitions: roman type.
— Tdgst specifications: italic type.

— Infprmative material appearing outside of tables, such as notes, example
Nofrmative text of tables is also in a smaller type.

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD,
NQTED: SMALL CAPITALS.

br type.

OR AS

In referring to the structure of this standard, the ter

cl
ing

tents,

- " ivisie é.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

Refer
clause

by the
bNly.

In thi§ standard, the cqnjurictive “or\is-used\as an “inclusive or” so a statement is truelif any
combination of tntions '
The verbal forms yss hissstandard eonform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directjves, Part ) \ es of this standard, the auxiliary verb:
liance
is not

abile 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.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this puplication indikates
that |it contains colours which are considered to be usef he “correct
undefstanding of its contents. Users should therefore print this usjng a
coloyr 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.

@C@
o
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-16: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of haemodialysis, haemodiafiltration
and haemofiltration equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 of the general standard? applies, except as follows:

201.11 Scope

Additipn:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFEW PERFORMANCE of
HAEMQDIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION and HAEMOFILTRATHC \ after referred to as
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT.

This Ipternational Standard does not take i " ide Al YSIS FLUID control slystem
of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT using {eg i =LOID and CENTRAL DELIVERY
SYSTEMS. It does however take into cogsideration Y pecifi¢/ safety requirements of such
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT concerning eleetricaks

This International Standapd\ specifi i ety requirements for HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT. These devicé ither by medical staff or for use by the
PATIENT or other traineg\personnel ke superyision of medical expertise.

This [Internatio ME EQUIPMENT that is intended to deliver a
HAEMQDIALYSIS, and, HAEMOFILTRATION treatment to a PATIENT suffering
from Kidney failure,

The particular fequyren i ternational standard do not apply to:

—  EX[TRA

— DIALYSERS;

— DIALYSIS FLTHD CONCENTRATES;
— water treatmentequipment;

— equipment 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
exceptin 7.2.13 and 8.4.1 of IEC 60601-1.

NOTE See also 4.2 of IEC 60601-1:2005.

1 The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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201.1.2  Object

Replacement:

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 particutar stanmdard—Tefers to those applicabte cottaterat—standards _that—aretisted in
Clausg 2 of IEC 60601-1, and Clause 201.2 of this International Standard

IEC 69601-1-2, IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10 and IEC 60601- a odifled in
Clauses 202, 208, 210 and 211 respectively. IEC 60601-1-3 other
published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply z

201.1}4 Particular standards

Replacement:

In thg IEC 60601 series, particular st eplace or delete requirements
contained in the general standard ard c¢ & appropriate for the particular

ME EQUIPMENT under consideration, SIC SAFETY and ESSENTIAL

PERFQRMANCE requirements.

A reqliirement of a particula ori EC 60601-1.

For brevity, IEC 6060 i i this particular standard as the general stapdard.
Collateral standards are refeqrs i f

The numbering @ ¢ sub au s of this particular standard corresponds to fhat of
the g¢neral standard c X " (e.g. 201.1 in this standard addresses the cpntent

of Clduse 1 of t ) dard) or applicable collateral standard with the prefix| “20x”
where igit ollateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral

standard, licular standard addresses the content of Clause 4 ¢f the
IEC 606 ; andard, etc.). The changes to the text of the general standafd are
speciffjed b yse\ofthefollowing words:

collateral.standard is replaced completely by the text of this particular standard.

“Repl*cement" means that the clause or subclause of the general standard or applicable

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables 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.
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Subclauses, figures or tables 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.

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 coIIateraI standard although possibly relevant, is not to be applied, a
state

201.2 Normative references

NOTE |[Informative references are listed in the bibliography beginning on pag

Clausg 2 of the general standard applies, except as follows;

Amenfiment:

IEC 6 basic
safety ibjlity —
Requi

IEC 6 basic
safet)

IEC 6 basic
safety s and
guida ns.

Additii

IEC 6 cttical equipment — Part 1-10: General requirements for
basic rformance — Collateral Standard: Requirements fqr the
development gic ckosed-loop controllers

IEC 6 . Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for
basic ¢ ntial performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electr ] dnd medical electrical systems used in the home healthcare environment
IEC 6 Application-of usabiliyengineeringto-medical-devices

ISO 594-2, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other
medical equipment — Part 2: Lock fittings

ISO 3744, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources using sound
pressure — Engineering method in an essentially free field over a reflecting plane

ISO 8638, Cardiovascular implants and artificial organs — Extracorporeal blood circuit for
haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters
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201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005, and
IEC 60601-1-10:2007 apply, except as follows:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 64.

201.3.8
*APPLIED PART

Replacement:

EXTRACORPOREAL CIRCUIT and all parts permanently and Condauctively connectea (o1 (e.g.
DIALYSIS FLUID circuit)

Note 1 fo entry: See Figure AA.1 in Annex AA.

201.3]78
PATIENT CONNECTION

Additipn:

Note 1|to entry: The PATIENT blood lines connectors are the individual poi
current]can flow between the PATIENT and the HAEMODIALYSIS(EQUfPMENT.
CONDIT|ON.

RPLIED PART through which
QONDITION or SINGLE FAULT

Additipns:

201.3J201
ARTERIAL PRESSURE
pressiire measured in the bigod withdr

Note 1 [to entry: A differen¢e can\be ma pump,
and po$t pump pressure, which

201.3)202 Q
*BLOOD LEAK

Ieaka(le of blood
DIALY$ER

Df the

Note 1 fo entry:
201.3|26
CENTRAL DE

part of a ME_SYSTE
as DIALYSIS FLUID to 1

ich proportions DIALYSIS FLUID CONCENTRATE and water for distripution
€ HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or distributes DIALYSIS FLUID CONCENTRATE

201.31204
DIALYSER
a device containing a semi-permeable membrane that is used to perform HD, HDF or HF

201.3.205
DIALYSIS FLUID
solution intended to exchange solutes and/or water with blood during HD or HDF

Note 1 to entry: The words "dialysate", “dialysis solution” and "dialysing fluid" are commonly used as synonyms of
DIALYSIS FLUID.

201.3.206

DIALYSIS FLUID CONCENTRATE

substances which, when appropriately diluted or dissolved with purified water, produce the
DIALYSIS FLUID
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201.3.207
EXTRACORPOREAL CIRCUIT
blood lines and any integral ACCESSORY thereof

201.3.208
HAEMODIAFILTRATION
HDF

process whereby concentrations of water-soluble substances in a PATIENT's blood and an
excess of fluid of a PATIENT with renal insufficiency are corrected by a simultaneous

combination of HD and HF

201.3;269
HAEMQDIALYSIS
HD
proce$s whereby concentrations of water-soluble substances in a
excesp of fluid of a PATIENT with renal insufficiency are corrected b
transpgort and ULTRAFILTRATION across a semi-permeable membra

the DIALYSIS FLUID

Note 1| to entry: This process normally includes fluid removal b
accomgpanied by diffusion of substances from the DIALYSIS FLUID into-thre

201.31210

* HAENIODIALYSIS EQUIPMENT

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM used
HAEMQFILTRATION

Note 1|to entry: When the term ME EQUIPMEN
When the term ME EQUIPMENT is used in the text it is

erringhto gral ME EQUIPMENT.

201.3{211
HAEMQFILTRATION
HF

AEMODIAFILTRATION

s it is equivalent to HAEMODIALYSIS EQU

#d an
iffusive

1 from

y also

hnd/or

PMENT.

process whereby ; i j d an
excesp of fluid q i i¢iency are corrected by unidirectional conviective
transgort via ULTRAFI S mi-permeable membrane separating the blood from

the DI
SUBST]
the ra
of the

201.3
NET FL

Note 1 fo'entry: Historically this term was “weight loss”.

e and
ourse

201.3.213
*ONLINE HDF

HAEMODIAFILTRATION procedure where the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, based on the DIALYSIS

FLUID, produces the SUBSTITUTION FLUID for the HDF treatment, suitable for injection

201.3.214
*ONLINE HF

HAEMOFILTRATION procedure where the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, based on the DIALYSIS

FLUID, produces the SUBSTITUTION FLUID for the HF treatment, suitable for injection

201.3.215
*PROTECTIVE SYSTEM

automatic system, or a constructional feature, specifically designed to protect the PATIENT

against HAZARDS which can arise
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201.3.216
SUBSTITUTION FLUID
a fluid administered to the PATIENT via the EXTRACORPOREAL CIRCUIT during HF or HDF

201.3.217

TRANSMEMBRANE PRESSURE

T™MP

fluid pressure difference exerted across a semi-permeable membrane

Note 1 to entry: Generally the mean TMP is used. In practice, the displayed TRANSMEMBRANE PRESSURE is usually
estimated from the measured EXTRACORPOREAL CIRCUIT pressure and the measured DIALYSIS FLUID pressure, each
obtained at a single point.

201.3]218
*ULTRAFILTRATION
process of fluid removal from the PATIENT'S blood across the DIALYSER

201.3219
VENOUS PRESSURE
presslire measured in the blood return line of the EXTRACOR

201.4 General requirements

Clausg 4 of the general standard applié ollo

201.443 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipnal subclauses:

201.413.101 * Additiona

ESSENTIAL PERFORMA
functipns found
tolerapces specifi

T

\ \ \ )equirement Subclause
BiGod v\ N\ \ 201.4.3.102

DIALYSIS £LO Hiow 201.4.3.103

NET FLUID RMAQ 201.4.3.104

o the
n the

SSENTIAL PERFORMANCE requirements

SUBSTITUTION FLUID flow 201.4.3.105
nialyeie time 201 4 3 1086
DIALYSIS FLUID composition 201.4.3.107
DIALYSIS FLUID temperature 201.4.3.108
SUBSTITUTION FLUID temperature 201.4.3.109

NOTE Some ESSENTIAL PERFORMANCES listed in Table 201.101 are dependent on the characteristics of the
disposable used (e.g. blood flow is dependent upon the pump segment inner diameter in rotary peristaltic pumps).

201.4.3.102 Blood flow

The blood flow for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be as specified by the MANUFACTURER.

NOTE 1 Only a blood flow lower than the set value is considered as negative for the treatment. Therefore the goal
of testing is to find the highest negative blood flow error.
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Compliance is checked under the following test conditions for typical peristaltic pumps.

Apply a pump segment to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and let it run for at least 30 min.
Apply a fluid (e.g. water) with a temperature of 37 °C in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Set the blood flow of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to 400 ml/min or — if not possible - to
the 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

MANURAEFHRERIA-the-instractons—for-tse-

NOTE 2 Pump segment fatigue can reduce the blood flow rate.
NOTE The blood flow rate in peristaltic pumps can be affected by negative input’press
201.4]/3.103 DIALYSIS FLUID flow

The DJIALYSIS FLUID flow for the DIALYSIS EQUIPMENT shall be/as

NOTE |[Only a DIALYSIS FLUID flow lower than the set value is co

Compliance is checked under the following test

The Vtalues of
MANURACTURER inNthe i
201.4

The N
MANUH

Comp

Test 1 for\the balancing part of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT only:

pecificd by the MANUFACTURER.

Sgt the HAEMODIALYSIS EQUIPMER
MANUFACTURER.

Se
Measure the DIALYSIS F

y the

Sqt the HAEMODIALYS!
Meéasure the DIALYS

y the

y the

Set—the HAEMODIALYSTS EQUIPMENT 1T the HAEMODIALYSTS mode, If appiicabie, with a
DIALYSER according to the MANUFACTURER’S recommendation.

Apply fluid (e.g. water) in THE EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Set the highest DIALYSIS FLUID flow, if applicable.

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

Set the NET FLUID REMOVAL rate to 0 mi/h or the lowest adjustable value.

Create a blood outlet pressure of 50 mmHg below the highest pressure specified by the
MANUFACTURER.

Measure the NET FLUID REMOVAL during an appropriate time interval.

Continue with test 2:

Set the NET FLUID REMOVAL rate to the maximum value.
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— Measure the NET FLUID REMOVAL during an appropriate time interval.
Continue with test 3:

— Create a blood outlet 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 sha
MANUHRACTURER.

by the

NOTE

Comp

Test 1
SUBSTJTUTION FLUID flow:

evant

— 8¢
M/

— Set the NET FLUID REMO

to the

— Seét the maximum SUBS

— Seat the temperature Qf th
— Measure the @S
Continue with test\Z:

— 8¢
- M

The v
specity

ances

201.4

The accuracy of the dialysis time for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be as specifled by
the MANUFACTURER.

Compliance is checked by functional measurements relevant for the definition of dialysis time
specified by the MANUFACTURER.

201.4.3.107 * DIALYSIS FLUID composition
Test method specified by the MANUFACTURER.

201.4.3.108 DIALYSIS FLUID temperature

The DIALYSIS FLUID temperature for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be as specified by the
MANUFACTURER.
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This test applies only to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT having a heater for the DIALYSIS 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 °C to 25 °C.

— Set the DIALYSIS FLUID temperature to 37 °C, if applicable.

— Set the highest DIALYSIS FLUID flow.

— Measure the temperature at the DIALYSER inlet.

— Record the temperature during a period of 30 min.

— 8¢
- M

— Record the temperature during a period of 30 min.

The v
MANUH

201.4

The tq
be as

NOTE
Comp

- Leg
- ThH
- Se¢
- Se¢

- Mg
Sy

AL
- Se6

- Mg
Sy

— Rsg

The v
the M/

t the lowest DIALYSIS FLUID flow.
basure the temperature at the DIALYSER inlet.

ACTURER in the instructions for use.

3.109 SUBSTITUTION FLUID temperature

t the HAEMODIALYSIS y iS I Wermally stable condition.

e environmental temx iS Withy, ‘CYo25 °C.

t the SUBSTITUTIQ , if applicable.

t the high

basure the aft e e SYBSTITUTION FLUID at the connection point

hlues of the SUBSTITUTION FLUID temperature shall be within the tolerances specif]
NUFACTURER in the instructions for use.

by the

[ shall

pf the

pf the

ed by

201.4.7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

Addition:

An example of SINGLE FAULT CONDITION is a failure of a PROTECTIVE SYSTEM
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

If air is permanently present in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT when the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

(see

is used

as intended by the MANUFACTURER, the air is not regarded as a SINGLE FAULT CONDITION, but as NORMAL CONDITION.

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies.
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201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.

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

Additipn:

mmHg may be used for measurement of pressures in any part ALYSIS

EQUIPMENT.

201.7]9.2 Instructions for use

201.7]19.2.2 Warning and safety notices

Additipn:

The instructions for use shall additionalhy_i

— a |statement which draws the OPE
prevent any cross-infection betwee

— a |statement which draws the ORER 's\8 p with
connection and disconmection

— a ptatement which draw 1 ¥ g any
HAZARDOUS SITUATION i i c CUIT;

- a;tatement@ 4
— a |quantitativendes

FLUID in SINGLE FA

hLYSIS
STEM;

— * | stateme - ati esired
substance
DIALYSER

e | a warnj i nd an
explanation of the remaining HAZARDS;

o | a.description of further measures to reduce the RISK;

— a nvplnnafinn of the anqn:fn OPERATOR action upon-an alarm and pnfnnﬁnl 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;

— 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;
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201.7/9.2.5 ME EQUIPMENT description
Additipn:

The irjstructions for use shall additionally include the following

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

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

a warning that the blood flow and thus the treatment efficacy may be reduced when the
pre-pump ARTERIAL PRESSURE is extremely negative; and the range and accuracy of the
flow of such pump(s) and the inlet and outlet pressure range over which this accuracy is
maintained.

for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with APPLIED PARTS other than TYPE CF APPLIED PARTS a
warning, addressed to both the OPERATOR and the RESPONSIBLE ORGANIZATION, to ensure
that no electrical equipment (non-ME EQUIPMENT and ME EQUIPMENT) with TOUCH CURRENTS
ane—RA N AAGE-CHRRENTS—abovetherespectivetimi O e AP B—RARTS is
ed in the PATIENT ENVIRONMENT in combination with central venous heters with atrial
logation.

NQTE For information see subclause 201.8.3 in Annex AA

a flefinition of TRANSMEMBRANE PRESSURE if the ferent
frgm that stated in 201.3.217;

an explanation of the coloured markings\Q DI'S;
information on the effective deliver

information on the recirculation of eedle
trgatments;

the delay time afte
supply

fo PHYSIOLO@
a)| the technicat'y

b)| the PATIE

power

which
c)| the d ch tf uding

* for any data that\is displayed or indicated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and that may
bg usedsfor adjusting the treatment or measuring or confirming the treatment efficacy:

a)| adescription of the technical working principle;

b) 7if 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 with atrial location. If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is not suitable for central
venous catheters with atrial location possible HAZARDs shall be listed.

201.7.9.2.6 Installation

Addition:

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

relevant 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

used;

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

DELIVERY SYSTEM;

— a note emphasizing the importance of compliance with all local regulations regarding the

selparation of the rom the water supply, the prevention.of back
flqw to the potable water source, and prevention of contamination via the drain cennction
of{the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT from any sewer connection;

— if different schemes for colour coding of visual alarms can be cg nt that
the RESPONSIBLE ORGANIZATION should select the colour coding mizes
the RiskK of confusion in their environment;

— if gettings of operating parameters or PROTECTIVE SYSTEMS Y, a statement
that the RESPONSIBLE ORGANIZATION should select the explicitly cpnfirm
the default configuration.

201.719.2.12 Cleaning, disinfection and steriliza

Additipn:

The irjstructions for use shall additionally includ

— a gescription of the meg

— * |a statement that the tes on or
digsinfection has bepn verij

— a warning stating to ALYSIS
EQUIPMENT. ‘@ NSIBLE
ORGANIZATION 10 i Arning
shlall specifica other
prpcedures;

— a |warni 3 S IBLE ORGANIZATION is responsible for the hygienic quglity of
arly delivs : g. central water supply system, CENTRAL DELIVERY SYYTEMS,
HAEN : NT connecting devices, including the fluid lines from conngection
pgints SIS EQUIPMENT.

201.7/9.2.14 - ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Additipn:

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

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

used together with the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

201.7.9.3 Technical description
201.7.9.3.1 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:

*

energy delivery to the drain under typical operating conditions and as a funct

information about energy consumption, energy delivery to the environment and

ion of

o Dq

bvice specification:

inlet water temperature;

* information about consumption of water and DIALYSIS FLUID
typical operating conditions;

* for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT that includes integra
of the pump(s), the range and the accuracy of
pressures against which this accuracy is maintair

the type, the meast
of the PROTECTIV

the type, the m
of the P
the enviro

nt accuracy of the PROTECTIVE SYSTEM requiri
to the DIALYSIS FLUID) and the ALARM LIMIT

MANUFACTURER for the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.105 (air infusio

under

b type
d the

ion of
MIT(S)
);

[(s) of
UTION

MIT(S)

MIT(S)
Dss to

ed by
pf the
LEAK

104.3

y the
n);

ttie’override time(s) for any PROTECTIVE SYSTEM,;

the audible alarm AUDIO PAUSED period;
the range of sound pressure levels of any adjustable audible alarm source;

a disclosure of all materials intended to come into contact with the water, DIALYSIS

FLUID and DIALYSIS FLUID CONCENTRATE;
for ONLINE HDF and ONLINE HF: the method of preparation of the SUBSTITUTION FLUI

D, 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:

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

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) with atrial
location, the following shall apply:

aa)unider NORMAL CONDITION, the PATIENT LEAKAGE CURRENTS and the TOWC 4 shall

be| within the limits for TYPE CF APPLIED PARTS.

bb)under SINGLE FAULT CONDITION, the PATIENT LEAKAGE CURRENTS ENTB and

to be
ATIENT
DN.

If the|HAEMODIALYSIS EQUIPMENT does not comply with point
provided justified by the MANUFACTURER’'S RISK MANAGEM
LEAKAGE CURRENT within the limits for TYPE CF APPLIED PAR

Compliance is checked by inspection
201.8]7.4.7 Measurement of the PaA

Additipn:
* aa) bS are
connected to the P4 . : ighest

{ P ighest
the/application, shall be flowing in the DIALYSIS
CIRCUIT. The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be
larms
NLYSIS

selectable DIALYS$

FLUID circuit and
pbperated @p 2
activated. pra

NOTE rement
accordi IPMENT
with TY
NOTE us drip
chambg

201.8

Additiph.

If @ 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.

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.
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0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.1

1 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additi
Comp
2011

Additi

For H
for dig

The d
(e.g. L

Comp
HAEM(

201.11.

Additii

a) HA

In
EQ

DN

iance is checked by test according to code IPX1 of IEC 60529.

infection of such fluid lines.

On: Q
EMODIALYSIS E@

SIS EQUIPMENT may restart automatically on restoration of the
supply, only™f this does not cause any HAZARD to the PATIENT as determined
MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

1.6.6 *Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and S
DN’
\EMODIALYSIS EQUIPMENT employing non-dispo ns shall be prgvided

sories

f the

ALYSIS

RISK

power
by the

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

b) HA

EMODIALYSIS EQUIPMENT with INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE:

In the event of an interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to the HAEMODIALYSIS

EQ

UIPMENT, the following safe conditions shall be achieved:
activation of a visual ALARM SIGNAL;

activation of an audible ALARM SIGNAL after a time interval specified b
MANUFACTURER;

y the

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
interruption of the power supply they may restart automatically on restoration

of an
of the
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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 shall meet the requirements described in 201.11.8 a).

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

201.12 * Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

CI 4.0 £ bl 1 4 =l <l H 4 £ ll
ause—Trzortne generar standardaappres,exXceptas Tonmows:

201.12.4.4 Incorrect output

Additipn:

The {est procedures in the following subclauses give an minimum
requirements for the validation of a HAEMODIALYSIS EQUIP ) befails ake not inclu{ed for
each fest procedure and it is incumbent upon the te J etails
based on the specific HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and TURER'S”RISK MANAGEMENT
PROCHSS.

201.12.4.4.101 *DIALYSIS FLUID compositio
a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shallN\ 3 +E SYSTEM, independent ¢f any

fluid preparation control system, wiich prevent SIS FLUID reaching the DIALYSER that,
due to its composition, may cause g HA

The design of the PROYEC E a hazardous composition of the DIALYSIS
FLUID shall considef ial fai in~any phase of preparation of the DIALYSIS FLUID.

Operation of t‘ e P ysTEMshallNachieve the following safe conditions:

— | activation
208.6.3.3.10

ALARM SIGNAL (see 208.6.3.1, 208.6{3.3.2,
ay be delayed as specified in 208.6.3.3.101 bp);

— | stopping gaf the uID ffow to the DIALYSER,;
— | in ONNE _HE HF mode; stopping of the SUBSTITUTION FLUID flow jo the
EXTRA

b) Canductiw Rfiles and PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLERS:

In[case O med time-dependent variation of the DIALYSIS FLUID composifion or
in |case offee control of the DIALYSIS FLUID composition by measuring a physiologic
relevant “sparameter of the PATIENT, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall inclyde a
PRIOTECTIVE SYSTEM, independent of the control system, which prevents any unintentional
ch i -

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

— activation of an audible and visual ALARM SIGNAL (see 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— other measures, if defined by MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

c) If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is equipped with a concentration bolus administration
feature, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of
the control system, which prevents the concentration bolus administration function to
cause a HAZARD to the PATIENT.

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

— activation of an audible and visual ALARM SIGNAL (see 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— interruption of the concentration bolus administration.
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Compliance is checked by functional tests and by the following tests.

Test 1 for determining the ALARM LIMITS

— Set the unit under test to the lowest and the highest ALARM SIGNAL free
compositions of the DIALYSIS FLUID respectively.

— Slowly change the DIALYSIS 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 DIALYSIS FLUID composition of the samples taken in
NORMAI CONDITION and after alarm (e g by flame phofometry)

e | Test 2 for in-time alarm reaction
— Set the unit under test to the highest possible DIALYSIS FLUID
— Simulate complete interruption of each DIALYSIS FLUID CQNCE : bne at
a time.
- y after
the alarm.
— Determine the difference of the DIALYSIS FLUID 9 iioN taken
under NORMAL CONDITION and after alarm 2 q
e | Test 3 for foreseeable misuse
— Exchange DIALYSIS FLUID CQNC
— Determine the alarm activation
201.12.4.4.102 *DIALYSIS FLUID and s BSO
a) T of<th shall
n °Cu 5 RISK
MANAGEMENT PROCES
b) The HAEMO f i de a PROTECTIVE SYSTEM, independent ¢f any
temperature ‘soptre i prevents DIALYSIS FLUID reaching the DIALYSER and
SUBSTITUTION FLU eaChi CORPOREAL CIRCUIT at a temperature below 33 °C or
a S e HAEMODIALYSIS EQUIPMENT DIALYSIS FLUID outlet and/or|at the
SUBSTITUTION
c) Far a shért tin atures up to 46 °C and below 33 °C are acceptable, but tinle and
vajue ha i the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.

an audible and visual ALARM SIGNAL (see 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
~ The audible alarm may be delayed as specified in 208.6.3.3.101 b);

208.6.3.3.10
stopping of the DIALYSIS FLUID flow to the DIALYSER and/or SUBSTITUTION FLUID flow to

FY =S =T A RO AL AL AL T
UTC TATIRAUVUNRNFTUNRLEAL UIINCUUTT.

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

e Test 1 for DIALYSIS FLUID

Set the unit under test to the highest DIALYSIS FLUID flow, if this setting is possible.
Set the highest / lowest DIALYSIS FLUID temperature.
Wait for stable temperatures at the DIALYSER inlet.

Slowly increase / decrease the temperature of DIALYSIS FLUID until the PROTECTIVE
SYSTEM activates an ALARM SIGNAL.

Measure the temperature continuously at the DIALYSER inlet and determine the
maximum / minimum value.

e Test 2 for SUBSTITUTION FLUID
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— Set the unit under test to the highest SUBSTITUTION FLUID flow, if this setting is possible.
— Set the highest / lowest DIALYSIS FLUID / SUBSTITUTION FLUID temperature.
— Wait for stable temperatures at the inlet to the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

— Slowly increase / decrease the temperature of the DIALYSIS FLUID / SUBSTITUTION FLUID
until the PROTECTIVE SYSTEM activates an ALARM SIGNAL.

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

201.12.4.4.103 *NET FLUID REMOVAL
a) T

ca

In|case of HDF and HF the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall inclide \a 5 STEM,
independent of any SUBSTITUTION FLUID control system,/whi an “indorrect
administration of the SUBSTITUTION FLUID that can cause g H

Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the

— | activation of an audible and visual 3.3.2,

208.6.3.3.101);
— | prevention of the continuation of the fluid
b) UUTRAFILTRATION profiles and PHYS

In|case of pre-programmed time derendse i LTRAFILTRATION or in case of
fegdback control of ULTRAFILTRAT/ON by itor measuring a physiologic refevant
pafameter of the PATIENT, the H MENT shall include a PROTECTIVE
SYBTEM, independent em;\which prevents any unintentional changes in
the control system tha 4

hieve the following safe conditions:
ALARM SIGNAL (see 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,

Operation of the PR

— | activatio
208.6.3.3" :

NT i equipped with a fluid bolus administration feature, the
shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of the gontrol
luid bolus administration function to cause a HAZARD [to the

an audible and visual ALARM SIGNAL (see 208.6.3.1, 208.6{3.3.2,

— | interruption of the fluid bolus administration.

Compliance is checked by functional tests and failure simulations, including the following
tests.
e Test for deviations of the NET FLUID REMOVAL rate

— Set the unit under test to the highest DIALYSIS FLUID flow.

— Set the highest SUBSTITUTION FLUID flow, if this is adjustable.

— Set the DIALYSIS FLUID temperature to 37 °C, if applicable.

— Set the highest and the lowest ULTRAFILTRATION flow rates (one at a time).

— Simulate a low and a high failure in each of the pump control systems (one at a time)
which influence the NET FLUID REMOVAL rate until the PROTECTIVE SYSTEM activates an
ALARM SIGNAL.

— Determine the volume difference in relation to the theoretical volume.
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201.12.4.4.104 Extracorporeal blood loss
201.12.4.4.104.1 Extracorporeal blood loss to the environment

*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 following recommendation is the best known system to detect blood loss to the environment.

If a PROTECTIVE SYSTEM is utilizing measurement of the VENOUS PRESSURE, the OPERATOR
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.

b) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM

Q| proteck the PATIENT

frdgm extracorporeal blood loss to the environment caused by a rup in the
EX[TRACORPOREAL CIRCUIT due to excessive pressure, unless thi§ is\ prevented inherent
safe design.

NQTE 2 This is not related to separation of the PATIENT CONNECTION Qr acce to the
pofential pressure that can be generated by the pump which coul¢/cause tubing htion in

thg EXTRACORPOREAL CIRCUIT.
*c) Operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achiev

— | activation of an audible and visual 08.6.3.1, 208.6]3.3.2,

208.6.3.3.101);

- \LYSIS
- UTION
Comp
o T¢
2011
a) The HAEMQDIALYS(S ATIENT

m a BLOODN.EAK that may cause a HAZARD.

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

— Lactivation of an audible and visual AlARM SIGNAL (see 208631 208 613.3.2,

208.6.3.3.101);
— prevention of further blood loss to the DIALYSIS FLUID.

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

o Test for determining the ALARM LIMITS:

— Create maximum flow through the BLOOD LEAK detector (highest DIALYSIS FLUID flow,
highest ULTRAFILTRATION flow, if relevant also highest SUBSTITUTION FLUID flow).

— Add bovine blood (Hct 32%) to the DIALYSIS FLUID so that the flow through the BLOOD
LEAK detector represents the BLOOD LEAK ALARM LIMIT as specified by the
MANUFACTURER.
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201.12.4.4.104.3 * Extracorporeal blood loss due to coagulation

a)

b)

Compliance is checked by functional tests and failure simulation

201.12.4.4.105 * Air infusion

a)

b)

Compliance is checke
descriped below@

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT
from blood loss due to coagulation as a consequence of the interruption of the blood flow
that may cause a HAZARD.

NOTE An 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 208.6.3.1, 208.6.3.3.2, 208.6.3.3.101).

Other effects which may result in a blood loss due to coagulation, e.g. stopping or missing
stgrtofany amnticoagutation pump, or excessive supstitutionm ffow i case_of ADF with post-
dilution, shall be addressed in the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT P

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTEC

: ATIENT
frgm air infusion which may cause a HAZARD, even und LE CONDITION.

NQTE 1 An acceptable method of complying with this requirement\sg; SYSTEM
utilizing an air detector (e. g. ultrasonic) capable of detecting i :

Operation of the PROTECTIVE SYSTEM~shall achi i afe condition:

— | activation of an audible and ee 208.6.3.1, 208.6/3.3.2,
208.6.3.3.101);

— | prevention of further air infusign via thexat under
SINGLE FAULT CONDITION.

NQTE 2 The prevention of 3 i mp and

clamping the venous blqodline

P test

NOTE B Given numbg is RISK
MANAGHMENT.

NOTE 4

a) ubbles

b)

at pn ajx trap
arg ppevented\froRg.exiti here is
thg method o i

dirpctly at th rmined
by|means_of thelow velocity.

There|are two different test procedures independent of the air monitoring methods in Nofe 4.

Continuous air infusion:

Set up the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with a standard capillary DIALYSER (e.g. surface area
between 1 m? and 1,5 m2), the recommended EXTRACORPOREAL CIRCUIT and cannulas (e.g.
16 gauge).

Clamp or close the DIALYSIS FLUID lines after priming.

NOTE 5 This is a worst case condition. If degassed DIALYSIS FLUID is running, gas will be removed by the
DIALYSER.

Operate the EXTRACORPOREAL CIRCUIT with heparinized blood with defined Hct (e.g. Hct
between 0,25 and 0,35, human blood, bovine blood, porcine blood) or an appropriate test
fluid.

NOTE 6 An appropriate test fluid has a viscosity of 3,5 mPa's at 37 °C and contains a surfactant causing
spallation of gas bubbles.


https://iecnorm.com/api/?name=facb063b946b457b014bd069583fbb05

60601-2-16 © IEC:2012 - 27 -

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

— Position a collection container for the test fluid at a level of e.g. 100 cm (£ 20 cm) from the
ground or recirculate the fluid into the storage container.

— Position at least one vertically positioned test tube with diameter of e.g. 8 mm and a
length of e.g. 2,0 m in line with a second tube with smaller diameter directly at the venous
PATIENT connector in the venous path between the PATIENT connector and collection
container (see as an example the set-up in Figure 201.101)

— Insert a cannula (e.g. 22 gauge ) into the arterial blood tubing in the section of negative
pressures close to the connection to the arterial (blood withdrawal) cannula and connect it

ed with
started.

beitween

tector

ed, air
vessel

r test

ed air

owing

upwards throug rough

the DIALYSER,
o | If RISK A@
adjust pump
EXTRACORPp

level
to the
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Syringe pump 4 parallel test tubes
Qair = 0,2 ml/min-2,0 ml/min i—\
1 — )
E—L5om )—— ) _+ PVC-tube

dinner = 4,3 mm

50ml
] dinner = 8,0 mm
I Length = 200 cm

Air infusion side

Boving blood

Heater with stirrer
and heat control, L () \

Tolood = 37 °C \/ 6

IEC 378/12

Figure 201.101 — Continuous ai up with example dimensionsg

Balus air infusion:

Sqt up the HAEMOD, P area
bjtween 1 and\y, .g. 16
gauge).
C g
NQ by the
DIA

- O . Hct
be e test
fldi
NQ Causing

spallation of gas bubbles.

— Pagsition a storage container for the test fluid at a level of e.g. 100 cm (+ 20 cm) frdm the
ground.

— Position a collection container for the test fluid at a level of e.g.100 cm (+ 20 cm) from the
ground 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.

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

— Connect a piece of tubing (e.g. 5 cm long) 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 with a defined pre-pump negative pressure (e.g. between
0 mmHg and -250 mmHg) and no pressure alarm arises with the opening of the clamp.
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— 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 shall be less than the specified bolus limit.

If the HAEMODIALYSIS 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.

If RISK ANALYSIS reveals pathways for injecting air post blood pump (e.g., by a level
adjust pump) the test shall be repeated by pumping air at the maximum rate into the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT at this point.

*201.[12.4.4.106 Alarm override modes

a) All PROTECTIVE SYSTEMS shall be operational throughout treatment.
NQTE 1 For exceptions, see item b) below.
NQTE 2 Within the meaning of this subclause treatment is considere§ to ha TIENT'S
blojod is returned to the PATIENT through the EXTRACORPOREAL CIRC i inished
when the venous needle is disconnected.

b) ThHe PROTECTIVE SYSTEMS for DIALYSIS FLUID cg@ ith il be
operational before the first contact of DIALYSIS FL i i

c) Dyring an ALARM CONDITION, temporary ove o the
PRIOTECTIVE SYSTEMS utilizing BLOOD

d) The override time shall not exceed ay be
necessary to deactivate the BLOOD L time.

e) Operation of the override mode ECTIVE

SYBTEM is being overrid

Su
co
re

NOTE
functio

SYSTEM.
HAZARD].

Comp
tests.

201.1

A fail

ifem b) shall have no effect on any| other

sequent ALARM|GOND TIONS ALARM CONDITIONS shall achieve thg safe
hdition specified| A xé i A QONDITION shall, after the elapsed override geriod,
achieve t i
B Within the mea i override is the means to allow the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to
under ALAR RXKTOR consciously selects to temporarily disable the PROJECTIVE
A delayed ¢ i an override of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT if it does not dause a
iance IS » uspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by fungtional
p.4.4.10
ire/of the PROTECTIVE SYSTEMS required by 201.12.4.4 shall become obvious fo the

OPER

ToR within tha fallawina limitc -
At e

LA =AR WA § Tt T LASALASAA AR BELLER LSS

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:

periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS initiated and controlled by the OPERATOR;

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

redundancy of the PROTECTIVE SYSTEMS with self-checking by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;
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e periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS initiated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and
controlled by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, if the control function of the PROTECTIVE SYSTEM is 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:

e the volume of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT between the air detector and 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 chemicals

3 [in the

a) It ghall not be possible to treat the PATIENT while the HAEMODIA
4 eneral

clganing, sterilization or disinfection mode. Subclauses
standard apply.

b) CHemicals (e.g. water, DIALYSIS FLUID, disinfectant or<QIAL shall
noft flow from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to an) ophy i FAULT
CONDITION.

Complfiance is checked by functional tests and fs

201.12.4.4.109 *Blood pump(s) and/or s

A method shall be included to prevent UTION

FLUID pump(s) during the tr

The applicable HAZARD
the MANUFACTURER’S R
as well as technigal fai

erial bloodline) have to be determirjed by
uman errors have to be taken into ag¢count

Comp

201.12.4.4.

Inadvertent s& have
to be fak \

Comp

201.12.44.111 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.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies, except as follows:
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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.

Compliance is checked by the following test:

a) by means of a pipelte, dropsS ol potable water are applied to coupling
tupings which might rupture, moving parts being in operation or at res
fayourable;

and inj case of doubt in test a):

b) by

EQ

m
After show Yo signs of wett
uninsylated electrical parts or of electrical insulati jable to be adversely aff
by po NeMODIALYSIS EQUIPMEN
be subj 1 I ified i) 8.8\3 of the general standard.
The inati 1 inspection of the HAEMODI
EQUIPMENT.

201.14 PROGRAMMZ

b 14 of thee

201.14.

Claus

Additii

a HAZ

201.1|5 /., Construction of ME EQUIPMENT

To seals and to
i $ least

N YSIS
pture,

ing of
fected
" shall

ALYSIS

cause

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

201.15.4.1 Construction of connectors

Addition:

201.15.4.1.101 * Dialysis fluid CONCENTRATE connectors

The various DIALYSIS FLUID CONCENTRATE supply containers and cleaning solutions should be
differentiated by mechanical connections to the DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connectors of the

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or be permanently colour marked. (See ISO 13958).
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The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall additionally prevent a mixing of the various DIALYSIS 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 1 The use of various DIALYSIS FLUID CONCENTRATES presents a problem in that connection of the wrong
DIALYSIS 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 should make every effort to minimize the possible mix-up in the
connection of DIALYSIS FLUID CONCENTRATES.

The fgllowing colours shall be used for DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connec

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

— fol common usage of one connector for different DIALYSI ES, ¢n the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT the respective coloured gfarki 3 s affixed op that
connector. For example, a common connector fo idjc DIALYSIS|FLUID
CONCENTRATE shall be marked white/red.

Compliance is checked by inspection.

NOTE } CONCENTRATE containers.

201.1

The c \ transducers shall have an equiyvalent
safety i

Any potential HAZARDS S as air infusion, cross contamination and|blood
loss, ghall be ta @ i FACTURER’'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checks cti sts and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.16

Clausg

201.16.
Additipn:

ME SYSTEMS have not yet been examined comprehensively with regard to the whole field of
dialysis in this particular standard. Application of RISK MANAGEMENT with consideration of ME
SYSTEMS is therefore also recommended for MANUFACTURERS of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT,
since definite identification of a particular MANUFACTURER of the complete ME SYSTEM is often
not possible in a dialysis clinic. (See IEC 60601-1, Annex A, Clause A.4, Subclauses 4.2 and
16.1.)

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

Addition:
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— 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.

201.16.6.3 PATIENT LEAKAGE CURRENT

Addition:

NOTE Possible methods for reducing PATIENT LEAKAGE CURRENTS are the utilization of conductive rings in central
water supply systems or ensuring that all connection points of the dialysis unit have the same potential and are

PROTE(QTIVELY EARTHED (see ISO 11197).

201.16.9.1 * Connection terminals and connectors

Additipn:

— THe connectors on the CENTRAL DELIVERY SYSTEM shall be p arkedl. See
20(1.15.4.1.101

— The colour markings shall be affixed such that - gasi ign the
DIALYSIS FLUID CONCENTRATE FLUID
CONCENTRATE container or the CENTRAL DELIVERY|SY

Compliance is checked by inspection a

201.17 Electromagnetic compatib IPMENT and ME SYSTEMS

Clausg

202 Electromag equirements and tests

IEC 60601-1-2:20

202.3{18

LIFE-SUPPORTI

Additipn:

NOTE |A HAE ‘\ B fined in

3.18 of|IEC 606 i |serious

injury of death efia’® TIEN

208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in medjcal

IEC 60601-1-8:2006 applies except as follows:

208.4 *General requirements

Addition:

If the INTENDED USE of the HEMODIALYSIS EQUIPMENT includes the intensive care or surgery
environment, it is acceptable to implement additional ALARM SYSTEMS deviating from
IEC 60601-1-8:2006 in the following subclauses:

e 6.1.2 ALARM CONDITION priority;

e 6.3.2.2 Characteristics of visual ALARM SIGNALS;
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e 6.3.3.1 Characteristics of auditory ALARM SIGNALS.
If additional ALARM SYSTEMS deviating from IEC 60601-1-8:2006 are implemented,

a) the ALARM SYSTEM according to IEC 60601-1-8:2006 shall be the factory default;
b) only the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be able to change the ALARM SYSTEM.

Compliance is checked by functional tests

NOTE 1 Table AA.1 of Annex AA shows possible ALARM CONDITION priorities according to IEC 60601-1-8:2006
6.1.2 adapted for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT needs.

If the|INTENDED USE of the HEMODIALYSIS EQUIPMENT does not include the are or

surgefy environment, the following clauses of IEC 60601-1-8:2006 are

e | 6.1.2 ALARM CONDITION priority;
e | 6.3.2.2 Characteristics of visual ALARM SIGNALS;
e | 6.3.3.1 Characteristics of auditory ALARM SIGNALS.

NOTE 2 7.8.1 Colours of indicator lights of the general standard a pthe responsg¢ of the

OPERATIOR can have other than PATIENT centric causes.

208.5/2.1 Instructions for use

Additipn:

NOTE [101 H to be

written

208.6]3 Generation of 2
208.6/3.1 *General
Additipn:

Unles ular standard, ALARM SIGNALS shall be activate¢l both
visual \ shall remain activated for the entire duration pf the
ALARM is allowed to pause the audible alarm for the amount of time

208.6|3.3. e’ of auditory ALARM SIGNALS and INFORMATION SIGNALS

Additipn:

In the initial setting by the MANUFACTURER the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall 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 61672-1 and
free field conditions as specified in ISO 3744.

208.6.3.3.101 *Special characteristics of auditory ALARM SIGNALS for HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT

Audible ALARM SIGNALS shall meet the following requirements:

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

un

der SINGLE FAULT CONDITION.

b) If itis possible to pause the audible ALARM SIGNAL, the alarm AUDIO PAUSED period shall not
exceed 3 min.

Exception: for ALARM SIGNALS as described in 201.12.4.4.101 (DIALYSIS FLUID composition)
or 201.12.4.4.102 (DIALYSIS FLUID and SUBSTITUTION FLUID temperature) the alarm AuUDIO

PA

USED period shall not exceed 10 min.

c) If during an alarm AUDIO PAUSED period another alarm occurs requiring the immediate
response by the OPERATOR to prevent any HAZARD, then the AUDIO PAUSED period shall be

interrupted.
Compliance is checked by functional tests.
210 Process requirements for the development of PHYSIOL® LOSED<LQOP
CONTROLLERS
IEC 60601-1-10:2007 applies except as follows:
Annex A — General guidance and rationale
A.2 Rationale for particular clauses and subg
Defin|ti
Additipn:
Physi eamperature, blood pressure, pulsg and
haem it. S ! th > controlgixcuit cgmpares the physiological parameter with a
refer(fc i =€, varies a control signal that takes effect on
the v ON flow, conductivity and temperature.
211 ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL
d'in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
IEC 6
211.6
Additi
Besides:the PERMANENTIY INSTAILED connection to SUPPIY MAINS other means of Inrpvsnting

connection to a non-grounded outlet can be used, such as a unique MAINS PLUG connector that
is normally not used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

The a

Annexes

nnexes of the general standard apply, except as follows:
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Annex G
(normative)
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Protection against HAZARDS of ignition

of flammable anaesthetic mixtures

Annex G of the general standard does not apply.

o

@C@



https://iecnorm.com/api/?name=facb063b946b457b014bd069583fbb05

60601

AA.1

-2-16 © IEC:2012 - 37 -

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

Clause A.1 of the general standard applies.

AA.2

The following are rationales for specific clauses and subclauses j

with c

Subclause 201.3.8 APPLIED PART

Rationale for particular clauses and subclauses

ause and subclause numbers parallel to those in the body

hdard,

The PATIENT is in direct contact with the HAEMODIALYSIS EM via
fluids| It is also important to consider the parts of the m&5 SYSJE pming
into djrect or indirect contact with the PATIENT yi , in~order to determige the
PATIENT LEAKAGE CURRENTS.

Subclause 201.3.202 BLOOD LEAK

Blood m the
blood t and a rupture in the semi-pernjeable
memb

A BLO

The B blood
volum eds the detection value of the BLOOD LEAK detector.

vith or
\LYSIS
dtoa

tment

The ty

withoy 1 YSIS FLUID. HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with preparation of DI

FLUID psually.reguires a water treatment system (RO system) and may also be connectg
CENTRAL DELWERY SYSTEM.

The HDF HAEMODIACYSTS EQUIPMENT Tam atso be used for performinmgthe Ao or AFtrez
procedures. The treatment procedure is then defined by the accessories and the setting
parameters.

Subclause 201.3.213 and 201.3.214 ONLINE HDF and ONLINE HF

According to the state of art, the SUBSTITUTION FLUID is produced from the DIALYSIS FLUID
produced by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. The process comprises microbiological filtering
and delivery into the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Subcl

ause 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
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Edition. Kluwer Academic Publishers, 2004: pp.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
10-4/ treatment resulting in a combined likelihood of less than 10-8 per treatment (4 h to 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 accidents caused by HAEMODIALYSIS EQUIPMENT malfunction in the US where accident
reports are published by the FDA.

Subclause 201.3.218 ULTRAFILTRATION

In HF |or HDF treatment, ULTRAFILTRATION should not be confused with eduction/in the
PATIENT's weight (NET FLUID REMOVAL), because in this procedure, the vofuyme equivalent|to the
SUBST|TUTION FLUID flow also flows across the DIALYSER membrane.

ULTRAFILTRATION rate = NET FLUID REMOVAL rate + SUBSTITUTION F
Subclause 201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

The {following general philosophy for the definition —of edures for ESSENTIAL

PERFOQRMANCE items was applied.

Mittee that a safety stgndard
common knowledge in test

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

— selection of a suitable method of g/ flow measurement by flow mgter or

by|volume and time);
- thI use of instrumehis w
— th

—

use of caIi:a
Therefore the t PLOC y, only the basic information needed for testing
HAEM(C P g

The E owing
aspec \ peutic
effectivenessyafithe \pro€edure should be included; on the other hand, definition of| more
parameters.than™recessary should be avoided, because the ESSENTIAL PERFORMANCE has to
be complied with evén under the irradiation conditions of the ELECTROMAGNETIC COMPAT|BILITY
- EMC| immmunity test. The observation and documentation of a great number of ESSENTIAL
PERFORMANCE features woutdctause impracticatty hightime—and—ctostexpendituresduring 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 DIALYSIS FLUID composition

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

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

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

¢ [ highest sodium with lowest bicarbonate;

o | lowest sodium with highest bicarbonate;
¢ | highest sodium with highest bicarbonate;
¢ | lowest sodium with lowest bicarbonate;

— compare measured and theoretical values or the retati bn the

elégments of the matrix;

bnate.

Subclause 201.7.9.2.2 Warnings a

Becadse of counter current flow in the DIALYSER, b8 ce in
at least one part of the DIALYSER eV icient
<10 ml/(h mmHg) ). If high“flux DJA ) en by
high U S 3

The eased
ALYSIS FLUID to the blood. DiALYSIS FLUIOQ does
. In case of bacterial contamination the DIALYSIS

Z eferial cell debris. Intact endotoxin molecules are too
\prane/but they split into smaller components. The molecular
sompetient causing pyrogenic reactions has a molecular yeight

readily diffuse even through low flux membranes. [Other

tes less than 50 % to backtransport even for high-flux membranes
under| unfaveurahle conditions. Considering that bacterial and endotoxin contaminafion is
scaleqd by orders of“magnitudes, a factor of 2 is not relevant. ,Avoiding“ backfiltration by
incregdsing TMP or ULTRAFILTRATION cannot be regarded as a sufficient measure to prevent
backtlanspaort 1t is therefore necessary to avoid contamination of DIALYSIS FLuID by bacteria

by appropriate means.

The effect of backfiltration through structural leaks in the DIALYSER is usually limited to the
amount not detected by the BLOOD LEAK detector. Because of the pulsating flow produced by a
peristaltic blood pump, back and forward ULTRAFILTRATION will alternate in the DIALYSER.
During the backfiltration phase, bacteria may enter into the blood stream undetected.
Assuming that the back flow is 1 mlI/min (three times larger than the typical sensitivity of a
BLOOD LEAK detector) the hypothetical contamination of blood is 100 cFu/min — 200 cFu/min, if
water for dialysis or DIALYSIS FLUID is according to EuPharm or AAMI guidelines respectively.
It is extremely unlikely that a small leak below the detection limit of the BLOOD LEAK detector
persists in a DIALYSER. Usually small leaks close by clotting within a few minutes.
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Subclause 201.7.9.2.2 Warnings and safety notices (9" dash)

Haemolysis may be caused by excessive shear which is the result of high blood flow through
a narrow passage, especially when flow becomes turbulent. Static pressure (=600 mmHg to
+1000 mmHg) does not cause haemolysis. Elevated pressures measured in the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT indicate increased flow resistance which may cause subclinical
haemolysis. Acute haemolysis has been reported to be caused by obstructions in the blood
tubing system downstream of the blood pump but upstream of the pressure monitor. Such
obstructions are not detected by the VENOUS PRESSURE monitor. For a review of accident
reports see:

POLASCHEGG, HD, LEVIN, N. Hemodialysis machines and monitors. Wirshester, Js, [Koch,
R., Lindsay, R., Ronco, C., Horl, W., editors. Replacement of Renal Fune , s, bth

For K
Guide

actise

This d

- th
- th

y the

— the¢ required /ijniMm e p! i \LYSIS
EQUIPMENT).

Subclause 201.7.9

Propo
EQUIP

ALYSIS

— dig
— DIA
— blgod flow: 300 ml/min;

— UL[TRAFILTRATION flow: 0,5 I/h;

— DIALYSIS FLUID temperature: 37 °C;
— chemical and/or heat disinfection according to the MANUFACTURER’S specification.

Subclause 201.7.9.3.1 General (5" dash)

Where systems with anticoagulant solution-delivering equipment are concerned, it should be
considered that the following HAZARDS may occur, if a system / PROTECTIVE SYSTEM fails:

— fluid flow from the EXTRACORPOREAL CIRCUIT via the arterial PATIENT CONNECTION with the
blood delivery equipment not running;
— HAZARD caused by improperly dosing the anticoagulant solution;

— air infusion via the arterial PATIENT CONNECTION, because the anticoagulant pump doses
upstream of the blood pump (wrong delivery rate or delivery while the blood pump is not
running).
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Subclause 201.7.9.3.1 General (11" dash)

The flow through the BLOOD LEAK detector depends on the treatment type. In HD and ONLINE
HDF it is the DIALYSIS FLUID flow plus the ULTRAFILTRATION flow. In “sequential” therapy it is the
ULTRAFILTRATION flow. In HF it is the filtrate flow plus the ULTRAFILTRATION flow.

Subclause 201.8.3 Classification of APPLIED PARTS

Compliance with TYPE CF APPLIED PART requirements for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT that are
provided with a permanent water connection and/or connection to CENTRAL DELIVERY SYSTEM,
can be achieved with high technical expenditures only. For that reason, an exception rule has

been

The gpal of the exception rule is to protect the PATIENT under NOR

established for the use of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with TYPE B-APPLIED PAR
PATIENTS with central venous catheter with atrial location.

TS on

under

SINGLE FAULT CONDITION from ' s as
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT with TYPE CF APPLIED PART. Two sourées af L\EAKA have
to be fistinguished;
1) LHAKAGE CURRENTS originating from the HAEMODIALY
THese LEAKAGE CURRENTS could flow through /the centxal\y atrial
logation via the heart of the PATIENT to the grounde chair or other njeans.
Under NORMAL CONDITION these L RED ECTIVE
EARTH CONDUCTOR of the HAEMODIAL DITION
(PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR O ) the

2)

LEJAKAGE CURRENTS needs to be minimized ¥k

If ME-EQUIPMENT complies with the
but does not comply in

the LEAKAGE CURRENTS C ower levels.

THe external

unintentiona@ [ Wi
disconnection i of TOOLS may be possible.

al &
inferrupted), an exterRal POTENTIAL EQUANZATION CONDUCTOR may be used for reducing

CONDUCTOR has to be protected a
disconnection of the plug). Intentional

ITION,
UCTOR

lgainst

LEHAKAGE CURRE inati other electrical equipment and ME EQUIPMENT sef up in
the PATIENT ENVIRO

These LE Id flow through the body of the PATIENT via the heart apd the
ceptralvenous ca} i atrial location to the earth via the HAEMODIALYSIS EQUIAMENT.
Unde y ON these LEAKAGE CURRENTS flows to earth via the PROTECTIVE

EARTH C

Urjder SINGLE

bafrrier ‘between the APPLIED PART and the rest of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

AULY CONDITION (PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the external equipment is
the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has a TYPE CF APPLIED PART, the isglation

would

inrrrupted) and

pr vent these | EAKAGE CURRENTS from rnnr‘hing the PATIENT

If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has a TYPE B APPLIED PART, these LEAKAGE CURRENTS need

to be minimized by other means.

Since measures that have to be applied to non-HAEMODIALYSIS EQUIPMENT are not subject
to this particular standard, the normative requirement of this particular standard is that
information has to be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for the OPERATOR
(201.7.9.2.5, 8" dash and 201.7.9.2.2, 14™ dash) and for the RESPONSIBLE ORGANIZATION

(201.7.9.2.6, 3" dash and 201.7.9.2.2, 14" dash).

Remarks for the use of central venous catheters:

e Microshock by catheter LEAKAGE CURRENT is a hypothetical risk that cannot be

excluded. The likelihood of such a shock occurring is limited.

e Only central venous catheters with the venous tip in the right atrium are relevant.
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This limits the catheters at risk to permanent catheters inserted through an upper limb
(jugular or subclavian vein). The tip of non permanent catheters or femoral catheters is
usually not placed into the atrium.

Side holes in the venous limb will also distribute electrical current to the body outside
the heart ( Jonsson P, Stegmayr B, Polaschegg HD. Central dialysis catheter LEAKAGE
CURRENT distribution. Nephrol Dial Transplant 2007;22:vi519) although most catheters
today have no side holes in the return (venous) lumen.

The withdrawal (arterial) lumen is electrically isolated or only connected with a high
resistance to ground. (Jonsson P, Stegmayr BG. Current leakage in hemodialysis
machines may be a safety risk for patients. Artif Organs 2000;24:977-81)

LE tlo dloak ' H 1 ol tlo HP 'y i alaal £ t
mure  Ldadlicicl Uy 1o PJialTtlU 1T 1T TTyTit  atrtutiT dao - TTUUITHTTITTIUTU - TUT PUIIIanen

catheters, the catheter will normally not touch the atrium wall because~t cause
flow problems. The requirements for CF based on the risk~g icrg were
established based on measurements with metal electrodes {n_di ith the
atrium.

With the catheter not in direct contact with the myocg n the
myocard surface will be very much reduced because the x distrip bver a

larger surface area. Starmer et.al. (Starmer CF, . ctrical
hazards and cardiovascular function.. N Engl 31-6) repoit that
~ 500 pA were required for fibrillation when applied surface with 2|5 mm
diameter. When the surface area was incr ¢ ) 3 diameter the durrent

— touch the atrium wall (by migtake

“Typidal treatmenrt™ Huring
measlirement. | Y these
valveg should be in ¢

Subclause 201.8.41.2

An exp tket is
intended & case
of temperat is not

switched off«in
unintgntionally con
by melchanically incompatible sockets.

ase of ALARM CONDITIONS. It could cause a safety HAZARD if the heatef were
gcted into the socket for the reading light. This has to be prevented, e.g.

Subcl

ause 201.11.6.6 Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

The surface of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT should be designed in such a way that there are
no gaps and corners at the surface, where microorganisms may remain after surface
disinfection.

The following is an example how disinfection efficiency and disinfectant residuals can be
tested.

a) Testing of disinfection efficiency

1)

Chemical disinfection
The disinfection efficiency test consists of the following steps:
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(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 DIALYSIS 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
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 I1s done by performing a normal disinfection, but using a coloured test|liquid

instead of real disinfectant. Then it is checked by visual ins n the
disinfection phase all parts of the fluid system are filled PN coloured.Jiquld. No
tubes or containers should be only partly filled, or fijledhk with\ axliguid that is
considerably lighter in colour. Such test liquids are “e.g ’ Dlye" or
"Fluorescein".
An alternative method is measuring the conductiy, v

(4) It has to be shown by a “quantitative suspensij % Rat iny the worsf case
condition that is acceptable according 1o (lowest
concentration, shortest time), the disinfeCta ation Yand disinfectiofp time
deactivate the microorganisms to the g . This test includes several

types of microorganisms.

jo cover the typical ch¢mical
/ For validation of a specific
bset (at least 4) is chosen:

gction is performed on the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, inserfing a
smber of microorganisms per ml of fluid, and it is checked that the
ber’ of microorganisms is reduced to the necessary degree| The
essary degree is determined by relevant standards, e.g. 10° fpr the
bacteria (EN 1040) and 104 for the yeast (EN 1275). The test can b done
either with each type of microorganism separately or with a mixture oflsome
MicCroorganism types. 1 he retevant subset of microorganisms mdicated
above is used (at least 4).

b) A laboratory test (in test tubes) is performed, including all of the above
types of microorganisms, and using the same conditions (disinfectant
concentration, temperature and time) as in the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

c) By literature, e.g. the validation data of the disinfectant.
2) 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.
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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 DIALYSIS FLUID circuit over the
time.

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

bctant
ild be
ethylene
rinse
hiners
Ne colpured liquid. The
udi ing real
digi
An ctivity
le A\LYSIS
EQUIPMENT for analysis.
Subclause 201.11.8 Intge ALYSIS
EQUIPMENT
The fqllowing items are
— stopping of th{>
— interruption of a
rdous
ly did
MS. It
AZARD

which had to be detected by the PROTECTIVE SYSTEM and jUStIerd in the MANUFACTURER’S RISK
MANAGEMENT PROCESS.

The objective of the present third edition of this particular standard is to reach an agreement
between the MANUFACTURERS and other interested organizations as to that part of the Risk
MANAGEMENT PROCESS that is applicable to all systems and to describe the result in the
present standard. It is intended to avoid 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" HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT for the treatment of acute or chronic renal failures as a basis. If the properties of a
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT deviate from the “typical” values, the MANUFACTURER should define
and justify the ALARM LIMITS in the MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.
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ause 201.12.4.4.101 Composition of the DIALYSIS FLUID

The requirement for a PROTECTIVE SYSTEM is also applicable to human errors (e.g. mistaking
of DIALYSIS FLUID CONCENTRATES) and also refers to Clause 15 (Construction of ME EQUIPMENT)

and C

lause 16 (ME SYSTEMS).

In acetate treatment, it is considered to be appropriate if the PROTECTIVE SYSTEM is designed
such that it prevents a deviation beyond the following limits:

— conductivity of final DIALYSIS FLUID 12 mS/cm — 16 mS/cm

— sodium in DIALYSIS FLUID +5 % from set point

Additipnally in bicarbonate treatment:

— bigarbonate in DIALYSIS FLUID 125 % from set point

If othgr components can be added individually, additionally:

— other electrolytes in DIALYSIS FLUID +20 % from s&

Wherge HAEMODIAFILTRATION without buffer (special forpx© to the
PATIENT not as part of the DIALYSIS FLUID but as p other
special procedures are concerned, the technical sa in the
scope| of the MANUFACTURER’S RISK MAN

Subclause 201.12.4.4.102 DIALYSIS FLUID

Long-ferm application of DIALYSIS FLUID It in a
positiye thermal energy ogical
reactipns. Increased bod nd in
consequence frequentl 46 °C
cause|haemolysis.

Decrejase of boc@ g of the
body are some ten

Incregsing the h. the
measlireme ritical
because itd

Blood| damag C for
prolorjged time< Blood’ temperatures up to 46 °C in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT have been
used |[for (hyperthermia treatment. Low temperatures have no adverse effect on plood.

Histor

cally blood has been dialysed at 5 °C.

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 DIALYSIS
FLUID temperature is limited to 42 °C or less.

No adverse effects besides PATIENT discomfort are known for low DIALYSIS FLUID temperatures.
Ventricular fibrillation has been reported after cooling of the heart to less than 33 °C by rapid
infusion of large amounts (>5 I) of cold (4 °C) blood. In HAEMODIALYSIS cooling to 33 °C would
take > 15 min even assuming high blood flow, low DIALYSIS FLUID temperature (10 °C) and low
body weight (50 kg).
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Subclause 201.12.4.4.103 NET FLUID REMOVAL

The direction of a fluid balancing error is an essential factor: insufficient removal is un-
hazardous in case of chronic dialysis, if it is detected and corrected before the PATIENT is
discharged. Excessive removal is hazardous. Hyperhydration (fluid supplied) can be
hazardous and depends on the initial situation.

Monitoring of the following limits by the PROTECTIVE SYSTEM is usually considered to be
appropriate for 4 h of dialysis:

a) the NET FLUID REMOVAL is within 0,1 I/h of the set point, and

b) the target NET FLUID REMOVAL is to be kept within £400 ml at any time during the treatent.

Safe limits for an acceptable NET FLUID REMOVAL error cannot be deti physiological
data, |[however, the medical industry has many years of experiefiCe [ halancing
systems. The limits given in 201.12.4.4.103 are derived from this experie

TMP monitoring is not considered to be an adequate prote errors
in the| case of high-flux DIALYSERS. (However, TMP mond safefy and
performance in a different way, e.g. with regard to the i ecoridary membrane,
interd|alytic hyperuraemia, undetected membrane the DIALYER if
hepar|nisation is inadequate.)

Possible sources of fluid balancing e
are, for example: leaks at connectors
system (e.g. flow meter, balancing cha

eregd by a PROTECTIVE SYSTEM
LUID), errors in the balancing

Subcllause 201.12.4.4.104 3 d1oss to the environment

Monit is ways suitable for detecting a blood loss in time, in
case i { € VENOUS PRESSURE is determined maiply by
the hy * ~ ure cannula, particularly with today's usudl high
blood i NGUS PRESSURE ALARM SYSTEM is, hence, not gble to
alway :

If dial -needle mode with only one blood pump ("single-needle
single he VENOUS PRESSURE measurement is an integral part |of the
contrg s‘control system (e.g. pressure sensor stuck to low value)[might
lead t ar . changeover point of the VENOUS PRESSURE never being reached. As a fesult,
the pressu tog’ high, the tubing system may burst, and the PATIENT may lose a
great lamount(0 . This may require a PROTECTIVE SYSTEM which is independent [of the

contrgl system, e.gxuwronitoring of the phase duration by an independent microprocessor

Inherantisafe dnmgn is e.g—a pump rotor that is epnng-mnunfnr’l [<Ya) annfhly that burs ing 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 cannot 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. Traditionally, VENOUS
PRESSURE monitors have been used for protection of blood loss to the environment. These
sensors detect a drop of the pressure in the return bloodline. In case of a bloodline rupture or
disconnection of the bloodline from the blood access device (cannula or central venous
catheter) the pressure will drop considerably because of the high flow resistance in the blood


https://iecnorm.com/api/?name=facb063b946b457b014bd069583fbb05

60601-2-16 © IEC:2012 - 47 -

access device. When the venous cannula slips from a fistula the pressure change is usually
too low to be detected by the VENOUS PRESSURE monitor. The pressure drops only by the
amount of the fistula pressure which is typically 5 mmHg — 20 mmHg. To avoid frequent
nuisance alarms caused by PATIENT movement the difference between the actual VENOuUS
PRESSURE and the lower pressure ALARM LIMIT is usually adjusted to 10 mmHg — 20 mmHg.

Monitors employing pressure pulses or other parameters may offer greater sensitivity but may
also require up to a minute to detect the fault condition and switch off the blood pump. With
high blood flow this may cause blood losses of 500 ml, which are usually not fatal for adults.

The effects of haemorrhage are described by:

GUYT]
Textb

pditor,
1

ON AC. Circulatory Shock and Physiology of Its Treatment.

As ald t. The
additi most
likely ] ER. In
this c@se “retrograde” blood loss via the venous blogdline_is hegligi direct
blood

If staf] : ENOUS
punctlire cannula slippage, the blood loss f ess (backwards) may bgcome
hazarglous to the PATIENT.

Subclause 201.12.4.4.104

An adceptable method ECTIVE
SYSTEM utilizing a jLo

BLooD LEAKS of les red to

prese
Histor r liter
(mgH®/1) of DIALYSI prably because of the established spectrophotometric tegts for
determinati in. Specification in mgHb, however, requires calculation to
determi I ood lost, which is the parameter of interest to the practitionef. The
thresh i 5mg Hb/l were translated to 0,35 ml/min of blood, respegtively.

Calculations-were~based on the assumption of 14 grams Hb/100 ml blood in normal subjects,
a Hct|of, 46)% (0,46) in normal subjects, a haematocrit possibly as low as 25 % (0,R5) in
typica’ HAEMODIALYSIS PATIENTS, and a DIALYSIS FLUID flow rate of 500 ml/min.

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 A.ir infusion

At the time of writing of this standard there was not enough scientific literature to define a
safe ALARM LIMIT in this particular standard. In Replacement of renal function by dialysis, 5th
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ed., chapter 14, Polaschegg and Levin consider the continuous infusion of air of less than
0,03 ml/(kg min) and infusion of a bolus of 0,1 ml/kg not to be a HAZARD.

If there is no air in the tubing system with the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT being used as
intended, the presence of air presents already a first fault, and it may be improbable that an
independent second fault (e.g. failure of the air detector) occurs during the same treatment. In
this case, the air detector would not need to be SINGLE FAULT SAFE. This has to be determined
by RISK MANAGEMENT.

If air is permanently present in the tubing system with the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT being
used as intended, e.qg. if a partially filled drip chamber is used, air in the system is the NORMAL

CONDIfrroN—trot=firstfautty—H=Tormmatoperatimg—mode—{rmotatechmicatfaiture)camrtgad to

infuse| this air to the PATIENT, the air detector has to be SINGLE FAULT SAFE

An airfdetector is SINGLE FAULT SAFE, if, for example:

a) iti g (I:r

b) it ith the
teg . me is
th¢ shortest time required by an air bubble to moye i i ATIENT
CQ

A SINC VS:

a) iti of the
cle

b) the blood pump(s) and all pumps iveringi direction of the PATIENT are turned off
Vig annot
ca

If air, ' even

if the c air-detector alarm, an additional clamp has to be provided

to pre i

This i

No aqditi required if the air detector is positioned downstream fof the

blood DIALYSER and, if a leak in the negative pressure section|of the

EXTRA only pathway for ingress of air.

Wher S EQUIPMENT are concerned which can raise or lower the level in the drip

cham 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 phigher

than theocclusion pressure of the venous clamp, the venous clamp no longer presents g safe

switch off path. Tn thiS case, the air pump has also to be switched off In a SINGLE FAULT SAFE

manner. In addition, it should 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 should be noted that, owing to the compressed air
present in the system, the actual blood flow can be temporarily higher than the set blood flow.
This should 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, air has to be prevented from reaching the PATIENT.

At least the following potential sources of air should be considered in the RISK ANALYSIS:
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— air in the drip chamber;

— residual air in the bloodline;

— residual air in the DIALYSER;

— air in the monitor lines leading to the pressure transducers;

— air entering the system in the recirculation path of a single needle treatment;
— air entering the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Non-dissolved air can appear in bulk and in the form of bubbles of different sizes.

switc

In cag
stress

a) prevention of wrong hand cranking direction by

— | awdnidirectional cranking mechanism or

ble of
use a
these
es is

ssible
t and
LEAK
y. An
ble to
ill be

r high

infusion
via th¢ arteriathloodlige (if applicable) by wrong blood pump direction can be avoided e.

g. by:

— aclearly marked arrow on the pump(s); or

b) avoidance of hand cranking by continuation of the blood flow 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) implementation of a PROTECTIVE SYSTEM independent of the motor control system,
stops the motor in case of wrong direction.

which
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Subclause 201.13.2.6 Leakage of liquid

The test considers that fluid may flow out under normal working pressure. Although its
performance and reproduction is difficult, the test specified in this particular standard is
considered to be suitable for this type of equipment.

Subclause 201.14.13 Connection of PEMS by NETWORK/DATA COUPLING to other
equipment

A method proven to reduce RISK for the transfer of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT settings via a
netwogk—s—the ovplir\i+ test of the data frnnefnrrnr{, pnrfnrmod hy the OPRPERATO and
confirmation by the OPERATOR before these settings become effective i A\LYSIS
EQUIPMENT.

Subclause 201.15.4.1.101 DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connectd

DIALY$IS FLUID CONCENTRATES may be used in the form of po ' : FLUID
CONCHNTRATEs in the form of powder and "DIALYSIS/FD [ i loride
(powdered)", constructional features preventing their_mi n the
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT designs. Liquid DIALYSIS F taken eithef from
containers or from CENTRAL DELIVERY SYSTEMS, whig from being misused
by comstructional features.

At leapt the following DIALYSIS FLUID CONCENJ < ion in
the RIBK MANAGEMENT PROCESS:

— acptate DIALYSIS FLUID CONCENTRATE;

— acjd DIALYSIS FLUID C 2 } TRATE
without sodium chlqride
NJTE 1

— acjd DIALYSI TRATE

with sodium
NJTE 2 With 35

— bigarbonate D

NJTE 3
— Dbiga
— sodium’s

NQTE 4 <Gan besyppfied as liquid or powder.

— copcéntrates complementary to sodium and bicarbonate;

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

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 comprise one or more HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and one or

more of the following:

— water treatment system;
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— discharge (drain);

— da
- CE

ta transfer;
NTRAL DELIVERY SYSTEM;

— staff call system.

NOTE Since TOUCH CURRENTS of other equipment exist in the PATIENT ENVIRONMENT (e.g. dialysis chairs), a

POTENT

IAL EQUALIZATION CONDUCTOR could be necessary for such equipment.

The water treatment systems and the CENTRAL DELIVERY SYSTEMS are usually set up at a
location that is remote from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and cannot be connected via a
MULTIPLE SOCKET-OUTLET. HAZARDS have to be minimized via the installation, by applying the

supply

For H
consig

The b
be as

fimes, forexampte;, tothesame potentiatras the AAEMODTALYSTS EQUIPMENT-

ME SYSTEM

DIALYSING FLUID
CONCENTRATE

supply system /\(\ Q S\,
Water suppl k (\ ~—] M%@

HAEMQDIALYSIS
PMENT

[

IEC 379/12

Example of the HAEMODIALYSIS ME SYSTEM

AERIODIA R™EQUIPMENT with TYPE CF APPLIED PARTS the following item shol

oodtines of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT are not considered to be insulating. It s
sumed that conducting solutions in and around the tubing establish an electrical ¢

to the

PATIENT

Id be

hould
pntact

An EXTRACORPOREAL CIRCUIT or DIALYSIS FLUID circuit is considered isolating if:

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.
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Subclause 201.16.9.1 Connection terminals and connectors

According to the state of technology, the PROTECTIVE SYSTEM for "composition of the DIALYSIS
FLUID" is based on the measurement of the conductivity or the volumetric admixture.
Depending on the operating mode (acetate, bicarbonate), an incorrect DIALYSIS FLUID
CONCENTRATE is frequently detected via the conductivity or the volumetric admixture.

Additional measures besides colour coding of the CENTRAL DELIVERY SYSTEM may be required
by RISK MANAGEMENT in case of DIALYSIS FLUID CONCENTRATES which, although they deliver a
conductivity within the expected range, are hazardous for the treatment type concerned in
their composition (e.g. acid DIALYSIS FLUID CONCENTRATE 45X ratio for acetate dialysis).

In sudh cases, the RESPONSIBLE ORGANIZATION should initiate the appropr easures|which
are efjuivalent to colour coding with the pertinent operating mode, isabling the
operafing mode of acetate dialysis or mechanically coding the HAEMODA MENT and
the DIALYSIS FLUID CONCENTRATE container.

Subcllause 208.4 General requirements

IEC 6P601-1-8 is written from the view of intensive c3 ) ironments and adds in
the clpuse 6.1.2 ALARM CONDITION priority a very PATIE i of potential restlts of
failur dIPMENT is mainly used
in a chronic ambulant approach. The P ; have life threatening gtatus,
ALARM CONDITIONS mostly arise from 2 3 herapy has in most cages of
problgms the chance to go to a safe sta nhie ime for PATIENT and OPERATORS,

but which is one of the most imporiant i imely exact planned schedple of
subsequent following shifts. The envjron Oy al chronic HAEMODIALYSIS cl|nic is
dominfated by the HAEMORIALYSIS EQUIP i cases from one MANUFACTURER.
Normally other ME EQUIP ontinuously beside the HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT in the PATIENT

In thi§ ambulator

in an environm@/ @
supporting. In the’a
Table

sgories needs completely different prioritiep than
e life threatening status and the therapy is life-
ent subclause 6.1.2 ALARM CONDITION priority with

Even G ents the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is not life-supportirlg and
most alar ions be a HAZARD for PATIENT and OPERATOR and the alarm griority
will be OPERATORs from chronic haemodialysis support and operajte the
HAEM( the intensive care environment.

For H/ EQUIPMENT not used in intensive care environments the actual used } over
years| of ,operation optimized — ALARM SYSTEMs should not be worsened by the nged of
applying.JEC 60601-1-8:2006.

Because of this reasons this standard only requires the complete implementation of
IEC 60601-1-8:2006 for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with INTENDED USE in the intensive care
environment. For this environment Table AA.1 shows how possible ALARM CONDITION priorities
according to IEC 60601-1-8:2006 could be adapted for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT needs. If the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is intended to be used in both environments the ALARM SYSTEM
according to IEC 60601-1-8:2006 has to be implemented and selectable by the RESPONSIBLE
ORGANIZATION, but ALARM SYSTEMS with deviation from subclauses 6.1.2 ALARM CONDITION
priority, 6.3.2.2 Characteristics of visual ALARM SIGNALS, 6.3.3.1 Characteristics of auditory
ALARM SIGNALS are allowed for additional implementation.

This particular standard does not mandatorily require for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with a
screen that the visual alarm has to 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
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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.

Table AA.1 — Possible ALARM CONDITION priorities according
to 6.1.2 of IEC 60601-1-8:2006,
adapted for haemodialysis equipment needs.

ALARM CONDITION ALARM CONDITION priority

Different reasons (e.g. pressures, technical faults)

Reasor|s, that lead to a stop of the blood system LOW FN yellow.

Blood loss due to coagulation in the extracorporeal sys m

Blood qump stop alarm (201.12.4.4.104.3), as escalation of above alarm
UM PRIORITY, yehow flas hing
Mains @ff — battery running system, before battery goes down

Possible blood loss out of the puncture e&ath ter;
following accidental needle or theter ect

Detectgble by low VENOUS PRESSURE M\// IGH PRIORITY, red flashing

PHYSIOLOGICAL ALARM CO@W épglw“ standards

Physiolpgical alarms, e.g. non invasive blood pfessure~mit HIGH PRIORITY, red flashing
Possible: escalation with two different
limits.

T G tmen d |at| ce on prescription

E.g. bajancing alar@g I@\ %}QWLUID LOW PRIORITY, yellow

{\\ V}echmcal information

Technigal faultg; ood.§ystem N\is running, e.g. short bypass of INFORMATION SIGNAL, e.g. gréen
dialysaje flashing

Alternative is the use of LOW PR|ORITY,
\ yellow

An AUARM Slwated in case of extracorporeal blood loss to the environmeni (see
201.12.4.4:104.1) is“one example of a HIGH PRIORITY ALARM SIGNAL that requires immgdiate
respopsé”’ by the OPERATOR. If the blood flow is stopped for an extended period of time
(201.124-41043) this s anexample for a3 MEDIUM PRIORITY 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 an ALARM SIGNAL is indicated
by a LOW PRIORITY ALARM SIGNAL. Other ALARM SIGNALS should be determined by the
MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS.
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If the OPERATOR is allowed to configure the contents of the screen, the MANUFACTURER has to
use constructive measures (and not notes in the instructions for use) to ensure that the
alarms are indicated under any and all circumstances.

Subclause 208.6.3.3.2 Volume of auditory ALARM SIGNALS and INFORMATION SIGNALS

It is intended to prevent the OPERATOR from misusing the volume adjustment function for

silencing alarms,
RESPQh

Subc

HAEMQ

ause 208.6.3.3.101
DIALYSIS EQUIPMENT

Subclause 211

SYSTE

Besidg

connection to a non-ground
is nor

to dis¢onnect and remqve
MAINS| socket-outlet wi
sockef-outlet conrect
ORGANIZATION. @

Requirements for

Special characteristics of audito

ARTH CONNECTION. If a unique SUPPLY
be installed and tested by the RESPO

since such a S|Iencmg could not be termmated automatlcally The

alarm

B min,
e of a
case,

'RICAL

enting
br that
RATOR
UPPLY
MAINS
NSIBLE
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Tableau BB.1 — Liste de situations dangereuses suivant I'Annexe E de
R ST @ B B3 I e 0 S

o
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-16: Exigences particuliéeres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils d'hémodialyse,
d'’hémodiafiltration et d’hémofiltration
AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités i CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questons\ de_ nor hns les
donpaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autre act Normes
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique ibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEN iep a des
co er. Les
organisations |nternat|ona|es gouvernementales et non gouvernei participent
égajement aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I' Or (1S0O),
seld
Les mesure
du la CEI
inté
Les| ggréées
con la CEI
s'ag nsable
de IIé
Dar ationaux de la CEI s'engagent, dans foute la
meq Sublications de la CEIl dans leurs publ{cations
nati oS Publications de la CEl et toutes publ{cations
nati jquées en termes clairs dans ces derniéres.
La QU estation de conformité. Des organismes de certification indép¢ndants
founissent des < ation_de eonfermjté et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de la | gspohsable d'aucun des services effectués par les organises de
cerfification |ndepe d
To sont en possession de la derniére édition de cette publicatign.
Audune respaonsabhjlité\ ne it\é imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliafres ou
marndataire i s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natijonaux d ROU tout\préjddice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyit autre
donpmage~de Yuelgue\nature que“ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ips frais
de justi S ‘?. ses découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CHEl ou de
tou El, ou au crédit qui lui est accordé.
L'attention est attirée syr les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publjcations
réfdrencées est obligatbire pour une application correcte de la présente publication.
L’attention”est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvegnt faire

I'objet\dé droits de brevet. La CEI ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits

de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

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

Cette quatriéme édition annule et remplace la troisieme édition de la CEIl 60601-2-16, publiée
en 2008. La présente édition constitue une révision technique. Les évolutions par rapport a
I'édition précédente comprennent, entre autres, une meilleure adaptation de la CEl 60601-1-8
et amelioration du paragraphe 201.8.3.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/972/FDIS 62D/987/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére.

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

Dans

Exigences et définitions: caractéres romains.
Meodalités d'essais: caracteres italiques.

a preserte norme, 1es caraclteres d imprimerie SUivants somnt emplioyes.

Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, com
réfgrences: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux¢€

TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, D
oU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concegrnant la structure de la présente norme, le terme:

a

p
et

et les
bres.

ULIERE

avec

Dans |a présente norme, ont précédées du mot "Article" sdiivi du

numéro de l'article conc evnorme particuliere, les référencep aux

paragfaphes utilisent yni agraphe concerné.

Dans Ja présent Nj I ést utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"} ainsi

un énpnce est vraigi e aisd s conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbd a présente norme sont conformes a l'usage dopné a

I'Anngxe H desDi Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

— "devoi ‘indicatif signifie que la satisfaction a une exigence oy a un
espad esbabligataire pour la conformité a la présente norme;

— "il|convient/ilPest\re mandeé" signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai

es

|lp
Ssa

ais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme

Fisfaire a une exigence ou a un essai.

buyair ‘mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg¢ pour

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 I'Annexe AA.

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

* supprimée,

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

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de ture de |cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considé e ut|les a
une honne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient onséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur(\

o3
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INTRODUCTION

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

@C@
o
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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 norme générale! s'applique, avec les exceptions suivant

201.11 Domaine d'application
Additipbn:

La présente Norme Internationale s'applique a la SEcuU PERFORM
ESSENTIELLES des APPAREILS D'HEMODIALYSE, D'HEMO HEMOFILTR
désigmés ci-aprés sous le terme d'APPAREILS D'HEMOD

La prg¢sente Norme internationale ne prend paslen'\co e de contrble du L
DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE utjlisant la(régéné

SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES.

sécuri]:é spécifiques de I'APPAREIL D'
sécurité du PATIENT.

La pr¢sente Norme Interfation

ANCES
ATION,

QUIDE
et les
es de
et la

S aux

APPAREILS D'HEMODIALYSE. onnel
médicial, soit par le p personnes formées, sous le contrél¢ d'un
personnel ayant@b

La présente Normé ir un
traiterhent d'HEM iffrant

— DIALYSEURS;
— CQONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE;

— apbareils de purification d'eat
1 g 7

— 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 uniguement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. 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 des APPAREILS EM ou des
SYSTEMES EM dans le cadre du domaine d'application de la présente norme ne sont pas

1 La norme générale est la CElI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la

sécurité de base et les performances essentielles
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couverts par les exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a l'exception
du 7.2.13 et du 8.4.1 de la CEIl 60601-1.

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

Remplacement:

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

201.1|3 Normes collatérales

Additipn:

La présente norme particuliére se référe aux normes collatérate
I'Article 2 de la CEI 60601-1 et a I'Article 201.2 de la présenite
aussi Jes Articles 202, 203, 206, 208, 209 et 210).

La CKI 60601-1-2, la CEI 60601-1-8, la CEI 60601,4-10 &

telles [gue modifiées respectivement par les Article D1-1-3

ne s'applique pas. Toutes les autres normes co 601-1
s’appljquent telles qu’ellessont publiées.

201.1}4 Normes particuliéres

Rempfacement:

Dans |a série CEl 60601, d ) g brimer
des exigences contenue \ 26 hction
de ce|qui est approprie ! lences
de SEQURITE DE et

Une gxigence d'upe horme
générple.

Par s¢uci de‘concrsigy £l 80601-1 est désignée dans la présente norme particuliere par
le te:_Iw . Les normes collatérales sont désignées par leur numgro de
documen

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére corresgond a
celle @le lanorme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente porme
abordg“e“contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable
avec le préfixe “20x” ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére aborde le contenu
de [P'Article 4 de la norme collatérale CEI 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme
particuliére aborde le contenu de I’Article 4 de la norme collatérale CEI 60601-1-3, etc.). Les
modifications apportées au texte de la norme générale sont précisées en utilisant les termes
suivants:

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

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s'ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.
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“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires 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..

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’'une norme collatérale sont

numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour

la CEr6660+=1-2263pourta €E+6060=1=3=tc:

L’expilession “la présente norme” est utilisée pour se référer a la normg géngrale,\a-toutes les
normgs collatérales applicables et a la présente norme particuliére i e.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas draphe
corregpondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou th térale
applicgble, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sa il est

demandé qu’une partie quelconque de la norme générale g e térale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne/s’appliy Ement
mentipnné dans la présente norme particuliére.

201.2

NOTE | Les références informatives sont énumérées dans ta big

L'Artigle 2 de la norme géné

Amenpement:

CEI 6)601-1-2: , its éle our la
sécurfté de base e 5 essentielles — Norme collatérale: Compaftibilité
électrpmagnétique QNCBS B eSS

CEI 60601-1-8: £ : pur la
sécurfté de bgse etNg ahces essentielles — Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation
CEI 6060 28 our la
sécurfté de ba rales,

essaig et guide pour Jés systéemes d’alarme des appareils et des systemes électromédicaux

Additipns

CEI 60601-1-10:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences de
processus pour le développement des régulateurs physiologiques en boucle fermée

CEI 60601-1-11:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les
appareils électromédicaux et les systemes électromédicaux utilisés dans I'environnement des
soins a domicile

CEIl 62366:2007, Dispositifs médicaux — Application de l'ingénierie de I'aptitude a ['utilisation
aux dispositifs médicaux
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ISO 594-2, Assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains
autres appareils & usage médical — Partie 2: Assemblages a verrouillage

ISO 3744, Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique émis par les
sources de bruit a partir de la pression acoustique — Méthode d'expertise dans des conditions
approchant celles du champ libre sur plan réfléchissant

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

201.3—Termes—et-définitions

Pour |les besoins du présent document, les termes et les définjt &s) dgns la
CEI 60601-1:2005 et dans la CEI 60601-1-10:2007 s'applique ceptions
suivantes:

NOTE | Un index des termes définis est donné a partir de la page 69.

201.3)8
*PART|E APPLIQUEE

Rempfacement:

CIRCU|T EXTRACORPOREL et toutes les
conduction (par exemple, circuit du LIQ

&s en permanence |et en

Note 1 | I'article: Voir la Figure AA.1 a I'Annexe AA.

201.3]78
CONNHEXION PATIENT
Additipn:

Note 1 fa l'article: L

travers|lesquels le coutar
en CONPITION DE PREMJE

PATIENT sont les points individuels sur la partie appljquée a
PATIENT et I'APPAREIL D'HEMODIALYSE en CONDITION NORMALE ou

Additipns:

201.3{20

pression me ¥ligne de retrait du sang du CIRCUIT EXTRACORPOREL

Note 1 | l'aticle: Une différence peut étre faite entre la pression avant la pompe, qui est en amont de la ppmpe a
sang, eFIa pression aprés la pompe, qui est en aval de la pompe a sang.

201.3.202

*FUITE DE SANG

fuite du sang depuis le compartiment du sang en direction du compartiment du LIQUIDE DE
DIALYSE du DIALYSEUR

Note 1 a l'article: Lorsqu'un processus HF est effectué, cela implique la partie filtration du liquide.

201.3.203
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 |'APPAREIL D'HEMODIALYSE ou qui répartit le
CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE

201.3.204
DIALYSEUR
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dispositif contenant une membrane semi-perméable utilisé pour réaliser une HD, une HDF ou
une HF

201.3.205

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 1 a l'article: Les mots "dialysat", "solution de dialyse" et "fluide de dialyse" sont couramment employés
comme synonymes de LIQUIDE DE DIALYSE.

201.3.206
CONCHENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE
substances qui, lorsqu'elles sont diluées de maniére appropriée ou diss dans.dq l'eau

purifi§e, produisent le LIQUIDE DE DIALYSE

201.3]207
CIRCU|T EXTRACORPOREL
lignes|de circulation du sang et tous les ACCESSOIRES qui en fo

201.3]208

HEMODIAFILTRATION
HDF
processus dans lequel les concentrations de
PATIENT et un excés de liquide d'un pA
une cpmbinaison simultanée de HD et de

¢sMydrosglubles dans le sang d'un
i ance rénale sont corriggs par

201.3J209

HEMODIALYSE

HD

processus dans leque ystances hydrosolubles dans le sang d'un
PATIENT et un excés dg liquide ‘ ant d'insuffisance rénale sont corrigés|par le
transfert bidirectiognel pat” di ion\etpar YLTRAFILTRATION a travers une membrane|semi-
permdgable sépa YSE

Note 1|a Il'article: Ce prQ impligue’/ ngrindlement une extraction du liquide par filtration. Ce procespus est
égalemnt accompagné deMa fusiornde substances du LIQUIDE DE DIALYSE dans le sang.

201.3J210

* APPAREI AL

APPAREI TEME XM utilisé pour réaliser une HEMODIALYSE, une HEMODIAFILTRATION
et/ou line HE R

Note 1| a l'article’ Norsque le terme APPAREIL EM est utilisé dans un titre, il est équivalent a APPAREIL
D'HEMOPIALYSE,» Lorsque“le terme APPAREIL ME est utilisé dans le texte, il fait référence a un APPAREIL EM
génériquel

201.3.211

HEMOFILTRATION

HF

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 le
transfert unidirectionnel par convection, par l'intermédiaire de I'ULTRAFILTRATION, a travers une
membrane semi-perméable séparant le sang du LIQUIDE DE DIALYSE ET l'ultrafiltrat est
simultanément remplacé par un LIQUIDE DE SUBSTITUTION approximativement isoosmotique a
un taux tel que la différence entre le taux d'ULTRAFILTRATION et le taux d'adjonction du LIQUIDE
DE SUBSTITUTION conduira a l'extraction de I'excés de liquide au cours du traitement

201.3.212
EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE
perte de liquide provenant du PATIENT
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Note 1 a l'article: Historiquement, le terme utilisé était "perte de poids".

201.3.213

*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
I'injection

201.3.214

*HF EN LIGNE

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

201.3]215

*SYSTEME DE PROTECTION

systéme automatique, ou caractéristique de construction, spéciale
le PATJENT contre les DANGERS qui sont susceptibles de se présenter

GUCP protéger

201.3]216

LIQUIDE DE SUBSTITUTION

liquide administré au PATIENT par l'intermédiaire du CIp
la HDHA

/pendant la|HF ou

201.3217

PRESSION TRANSMEMBRANIQUE
TMP (TRANSMEMBRANE PRESSURE)
différgnce de pression de liquide s'e
permdgable

art et d'autre d'une membrane |semi-

Note 1 fa I'article: On utilise gégérale ) . pratique, la PRESSION TRANSMEMBRANIQUE affichée
est habjituellement estimée g parti ¢ i IT EXTRACORPOREL et de la pression du LIQUIDE DE
DIALYSH mesurée, chacune ¢ e it

201.3[218 Q
*ULTRAFILTRATIO
procegsus d'extracii i , g du PATIENT par passage dans le DIALYSEUR

201.3219
PRESSION VENEUSE
pression smMeswée

201.4 Exigences générales

L'Artiglec4 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.3 * PERFORMANCES ESSENTIELLES

Paragraphes complémentaires:

201.4.3.101 * Exigences complémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Les PERFORMANCES ESSENTIELLES d'un APPAREIL D'HEMODIALYSE comprennent, de maniére non
exhaustive, les fonctions données dans les paragraphes énumérés au Tableau 201.101, qui
doivent étre satisfaites en étant dans les tolérances spécifiées par le FABRICANT, en CONDITION
NORMALE, dans la mesure ou cela est applicable:
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Tableau 201.101 — Exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Exigence Paragraphe

Flux sanguin 201.4.3.102
Flux du LIQUIDE DE DIALYSE 201.4.3.103
EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE 201.4.3.104
Flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION 201.4.3.105
Temps de dialyse 201.4.3.106
Composition du LIQUIDE DE DIALYSE 201.4.3.107
Tempétature du LIQUIDE DE DIALYSE

Tempéfature du LIQUIDE DE SUBSTITUTION

NOTE | Certaines des PERFORMANCES ESSENTIELLES énumérées dans
caractéistiques de I'élément a usage unique utilisé (par exemple, le flux sapguin dépexd
segment de pompe des pompes péristaltiques rotatives).

201.413.102 Flux sanguin

Le flux sanguin de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre/tel quessp

NOTE
ce fait, [le but de I'essai est de trouver I'erreur ¢

péristaltiques types.
— Brancher un segment de pompe a |
au moins 30 min.

— Fdire circuler un ligtide
EX[ITRACORPOREL.

— Ragler le fl
possible) au fi

possible.
— Reégler la PRESSIOR “RIE 00 mm Hg.
— Mesurer e

Les vale

FABRIGA jons d'utilisation.

NOTE } i ent de pompe peut réduire le débit du flux sanguin.

NOTE L.es pompes péristaltiques peuvent étre affectées par les pressions d'entrée négatives.

-MODIALYSE a 400 ml/min ou (si cela n'e

mesurées doivent se situer dans les tolérances spécifiées

ht des
brne du

ent. De

mpes

ndant

RCUIT

5t pas

par le

201.4.37103—Flux du CIQUIDE DE DIALYSE

Le flux du LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre tel que spécifié par le

FABRICANT.

NOTE Seul un flux de LIQUIDE DE DIALYSE inférieur a la valeur de consigne est considéré comme négatif pour le

traitement.

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

— Régler I'APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HEMODIALYSE, comme spécifié par le

FABRICANT.

— Régler le flux du LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE a son maximum.

Mesurer le flux du LIQUIDE DE DIALYSE pendant 30 min.

— Régler le flux du LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE & son minimum.
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— Mesurer le flux du LIQUIDE DE DIALYSE pendant 30 min.

Les valeurs de flux du LIQUIDE DE DIALYSE doivent se situer dans les tolérances spécifiées par
le FABRICANT dans les instructions d'utilisation.

201.4.3.104 EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE

L'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre telle que spécifiée par le
FABRICANT.

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

Essailn® 1 pour la partie équilibrage de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE uniquement:

— Regler I'APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HEMODIALYSE, Si cels 1 € ec un
DIALYSEUR, conformément aux recommandations du FABRICANT.

— Faire circuler un liquide (par exemple, de I'eau) dans le CIRQ
— Regler le flux du LIQUIDE DE DIALYSE au maximum, Si cela
— Regler la température du LIQUIDE DE DIALYSE a 37 °C, Si"6

— Regler le taux d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a Q/mli/h ouNa aleukla plus faible qie I'on
puisse régler.

— Cnéer une pression sanguine de j ] srieyire a la pression 1§ plus
élevée spécifiée par le FABRICANT:

— Mesurer I'EXTRACTION NETTE DE LIQUID
Pourslivre avec I'essai n® 2:

— Reégler le taux d'EXTRA
—  Mesurer 'EXTRACTION NE

Pourspivre avec

— CHéer une pressj fige la

plus faible.
—  Mesurer I'eBXTRACTNO

TION NETTE DE LIQUIDE doivent se situer dans les tolénances
dans les instructions d'utilisation.

Les vple
spécifjé

201.4|3.105 IQUIDE DE SUBSTITUTION

Uniquement pour les appareils d'HEMOFILTRATION et D'HEMODIAFILTRATION:

Le flux de LIQUIDE DE SUBSTITUTION de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre tel que spécifié par
le FABRICANT.

NOTE Seul un flux de LIQUIDE DE SUBSTITUTION inférieur a la valeur de consigne est considéré comme négatif
pour le traitement.

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

Essai n°1 pour la partie équilibrage de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE et du flux de LIQUIDE DE
SUBSTITUTION thérapeutique approprié:

— Régler I'APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HDF ou HF avec un DIALYSEUR, conformément
aux recommandations du FABRICANT.

— Faire circuler un liquide (par exemple, de I'eau) dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.
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— Régler le flux d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a 0 mi/h ou (si cela n'est pas possible) au

minimum.
— Régler le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au maximum.
— Régler la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION a 37 °C, si cela est applicable.
— Mesurer le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION et de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE.

Poursuivre avec l'essai n® 2:

— Régler le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au minimum.
— Mesurer le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION et de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE.

Les Velaleurs de flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION et de I'EXTRACTION NETTE D
situer|dans les tolérances spécifiées par le FABRICANT dans les instructioq

201.4/3.106 Temps de dialyse

La prgcision du temps de dialyse de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE d
le FABRICANT.

La cohformité est vérifiée par des mesures fonction
du temmps de dialyse spécifié par le FABRICANT.

201.4/3.107 *Composition du LIQUIZE DE DI
Meéthg

201.4/3.108 Température

La température du LIQUNDE DF
par le[FABRICANT.

NOTE | Cet essai s

DE DIAL|SE.

La co

- Lgi
th

bgler la.température du LIQUIDE DE DIALYSE a 37 °C, si cela est applicable.
— Reglef le*flux du™LIQUIDE DE DIALYSE au maximum.

— Mesurer la température a l'entrée du DIALYSEUR.

ivent se

i¢e par

elatives a la déffnition

LIQUIDE

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

— Enregistrer la température pendant une période de 30 min.

Les valeurs de température du LIQUIDE DE DIALYSE doivent se situer dans les tolérances

spécifiées par le FABRICANT dans les instructions d'utilisation.

201.4.3.109 Température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION

Les tolérances de température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE

doivent étre telles que spécifiées par le FABRICANT.
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NOTE Cet essai s'applique uniquement aux APPAREILS D'HEMODIALYSE comprenant un chauffage pour le LIQUIDE
DE SUBSTITUTION.

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

— Laisser I'APPAREIL D'HEMODIALYSE tourner jusqu'a ce qu'il atteigne des conditions
thermiques stables

— La température ambiante est comprise entre 20 °C et 25 °C.

— Régler la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION a 37 °C, si cela est applicable.

— Régler le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au maximum.

— Mesurer la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au point de raccordement de Ila ligne
de| LIQUIDE DE SUBSTITUTION a la ligne de sang.

— Enregistrer la température sur une période de 30 min.
— RA4gler le flux du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au minimum.

— Mesurer la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au point.de ligne
de| LIQUIDE DE SUBSTITUTION a la ligne de sang.

— Enregistrer la température sur une période de 30 min.

Les v ances

spécif
201.4
Additi

Un ex CTION

(voir 2

DIALYSE
EFAUT,

NOTE | Si de l'air est prése
est utillsé comme spécifié
mais cq

201.5

L'Artig

201.6

L'Artid

201.7
L'Article 7 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:
201.7.4.3 Unités de mesure

Addition:

Les unités mm Hg peuvent étre utilisées pour les mesures de pression dans n'importe quelle
partie de L'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

201.7.9.2 Instructions d'utilisation

201.7.9.2.2 Avertissement et consignes de sécurité
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Addition:

Les instructions d'utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, si cela est applicable:
— une déclaration attirant I'attention de I'OPERATEUR sur les précautions a prendre pour
éviter toute infection croisée entre les PATIENTS;

— une déclaration attirant I'attention de I'OPERATEUR sur les DANGERS liés a la connexion et a
la déconnexion du PATIENT;

— une déclaration attirant I'attention de I'OPERATEUR sur les DANGERS potentiels, y compris
les SITUATIONS DANGEREUSES résultant de raccordements incorrects du CIRCUIT

EXTRACORPOREL;

— urle déclaration sur les DANGERS liés a une erreur dans le choix du ou/deSSCONCENTRES DE
LIQUIDE DE DIALYSE;

— unle description quantitative des déviations possibles de chaque DE DE
DIALYSE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, en fonction des LIMITE HME DE
PROTECTION

— *uphe déclaration sur les DANGERS potentiels liés a un Qs st ¢ 1Ences
infiésirables du compartiment du LIQUIDE DE DIALYSELvers\J&, oY 3 g du
DIALYSEUR,;

— pqgur un SYSTEME DE PROTECTION employé confory 2:

. TIO ne réduit que partiellement
[ ]

— un bt des
DA avoir
rég

- *u POREL
(c oquer
un ar les
SY

- si é: un
av asons
pg

— un n des
pdi aval du détecteur d'air, si les pressions sont négativeq; cela
pqu gas d'applications avec aiguille unique ou de cathéters vgineux
centrau

- pdg E et les HF EN LIGNE
o | un'avertissement indiquant que les procédures de désinfection définies et validégs par

l[e FABRICANT peuvent étre utilisées pour les HDF EN LIGNE et les HF EN LIGNE;

e 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 pieces d'usure (par exemple, le
filtre);

— un avertissement indiquant que le flux sanguin, et par conséquent l'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 ces pompes,
ainsi que les plages de pressions d'entrée et de sortie pour lesquelles cette précision est
maintenue.

— pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE avec des PARTIES APPLIQUEES autres que les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF, un avertissement a I'adresse de I'OPERATEUR et de I'ORGANISME
RESPONSABLE, destiné a s'assurer qu'aucun appareil électrique (APPAREILS non-EM et
APPAREILS EM) comportant des COURANTS DE CONTACT et des COURANTS DE FUITE PATIENT
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supérieurs aux limites définies pour les PARTIES APPLIQUEES de type CF n'est utilisé dans
I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT en conjonction avec des cathéters veineux centraux de
localisation atriale.

NOTE Voir le 201.8.3 de I'Annexe AA pour de plus amples informations.

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:

— urle définition de la PRESSION TRANSMEMBRANIQUE si le FABRICANF—en emplei¢ une
différente de celle indiquée en 201.3.217;

— un
DI

— ds
un

— ds
trg

- le
I'a
- po
a)
b)
c)

VO
— *p
a)
b)

c)

- pd
AR
CO
D|

bur toute '
utllisée pour 2 ,

itements a aiguille unique;

retard avec lequel une alarme sonore
limentation électrique;

ur les fonctions des REGULATEUR

édicaux standard;

njomtement avec des cathéters veineux centraux de localisation atriale; si I'ap

DE DE

s informations sur le flux sanguin effectivement délivré po exts™a aiguille
ique;
s informations sur la recirculation du sang dans I¢ ur les

n de

nt été
pssais

t étre

htuels

laqdelle le principe de fonctionnement technique a été évalyié par

ARTIES
utilisé
PAREIL

HEMODIALYSE ne convient pas aux cathéters veineux centraux de localisation atrla'e, les

DANGERS eventuels aolvent etre enumeres.

201.7.9.2.6 Installation
Addition:
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

re

latives a la qualité de I'eau et des autres liquides concernés;

— pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE de CLASSE I, une déclaration indiquant I'importance de

la

qualité de la terre de protection de l'installation électrique;
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— 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;

— une note mettant I'accent sur I'importance de la conformité a tous les réglements locaux
concernant la séparation de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE par rapport a I'alimentation en eau,
sur l'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

o nfignréc, une indication selon Inqnnlln il _convient que 'ORGANISME RESPONSABLE
sélectionne le systeme de codes couleur, ce qui minimise le RISQU dans
son environnement;

— sildes réglages de paramétres de fonctionnement ou de SYSTEM uvent
étre configurés, une indication selon laquelle il convient que SABLE
séllectionne la ou les configurations ou confirme explicitemep faut.

201.7]9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Additipn:

Les instructions d'utilisation doivent, de plus, in

— urle description de la ou des méth ipn est
oltenue;

— *up énoncé indiquant que la procé ilisation
oy de la désinfection a gté vérifiée

— un avertissement infecter
L'APPAREIL D'HEMOD fabilité
dd I'ORGANISME RES$PO édure
dg désinfectiofi\ C mpris
lelmode de o@'

— un i sur le
pl téme de transmission, comme par exemple, le systéme dentral
d' s" SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES, les dispositifs
dg EIL D'HEMODIALYSE, y compris les lignes de liquides des points
dg IL D'HEMODIALYSE.

201.7 , équipements supplémentaires, fournitures utilisées

Additi

h Reture—€ st—si-eel £ Heable:

Les i fraantiane A'btiliootian A ant Ao A PP TR ol ala- o
INstyeHoeRsSEaHHiSatoeh AZAAR A R L TRA A v ToTOTC o gUT—ouUTG o ocCTa© S

— des informations sur les CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE, les DIALYSEURS et les lignes

de sang destinés a étre utilisés conjointement avec I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d'utilisation.

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:
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e [nstallation:

une description des mesures particuliéres ou des 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;

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 l1a consommation d'eau et du ou des CONCENTRES DE 1 IQUIDE DE

° S'(

DIALYSE dans les conditions de fonctionnement type;

écification du dispositif:

*pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE comprenant une ou des,_po gulant
intégrées: le type de la ou des pompes, la plage et Jd précisio 3bi telles
pompes et les pressions auxquelles cette précision est m nue,

toute mesure supplémentaire prévue par le FABR bn  de
I'alimentation électrique;

le type, la précision de mesure et les valeurs oy ME du
SYSTEME DE PROTECTION exigés en 201.124 | YSE);

c ME du
SYSTEME DE PROTECTION eXxigés ALYSE

et du LIQUIDE DE SUBSTITUTION);

le type, la précision de mesure ME du

SYSTEME DE PROTECTAQON exigés &

g ou les plages des LIMITES D'ALARME du
.4.4.104.1 (perte de sang extracorpprel a
I'extérieur);

*le type
201.12.4.440

eslire du SYSTEME DE PROTECTION exigds en
direction du LIQUIDE DE DIALYSE), ainsi que la|LIMITE
CTION aux débits minimum et maximum dgns le

e et la sensibilité dans les conditions d'essais spécifiées jpar le
YSTEME DE PROTECTION, exigées en 201.12.4.4.105 (infusion d'air);

larma conora rd |ab|e-
e e—SoOHo+e—+e f

I'indication de tous les matériaux destinés a entrer en contact avec l'eau, le LIQUIDE DE
DIALYSE et le CONCENTRE de LIQUIDE DE DIALYSE;

pour les HDF EN LIGNE et HF EN LIGNE: la méthode de préparation du LIQUIDE DE
SUBSTITUTION, la méthode d'essai automatique de l'intégrité des filtres du LIQUIDE DE
SUBSTITUTION (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:
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201.8.3 * Classification des PARTIES APPLIQUEES

Addition:

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 de localisation atriale.

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 de localisation atriale, ce qui suit doit s'appliquer:

COURANITS DE
“ES de

aa)dans les CONDITIONS NORMALES, les COURANTS DE FUITE PATIENT
CONTACT doivent étre dans les limites admissibles pour les PAR
TYPE CF.

bb)dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT, les COURANTS DE FUIT
CONTACT et les COURANTS DE FUITE A LA TERRE doivent étrg
polur les PARTIES APPLIQUEES de TYPE CF.

TS DE
idsibles

Si I'ARPAREIL D'HEMODIALYSE ne satisfait pas au point 2, \ \ ivent étre
fournig et justifiés par le PROCESSUS de GESTION DES s i > fin de
mainténir les COURANTS DE FUITE PATIENT dans lg j i ARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF dans une CONDITION DE P

La copformité est vérifiée par examens
201.8]7.4.7 Mesure du COURANT DE FUITE PATIE

Additipn:

*

aa) |Le dispositif de|n [ ¢ aux points ou les deux lignes de| sang
extracorp 2 NT. Pendant la durée de I'essai, une s@lution
d'essai, élevée pouvant étre choisie, référencée g une
la\température du LIQUIDE DE DIALYSE la plus ¢levée

icdtion, doit étre mise en circulation dans le cirduit du

E et danrs Ie ZIRCUIT EXTRACORPOREL. L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit
j ~ddans un mode de traitement type, avec le flux sanguin le
s alarme activée. Pour des raisons pratiques, il est permis de
esure aux raccordements du LIQUIDE DE DIALYSE.

NOTE OURANTS DE FUITE PATIENT décrits ci-dessus ne comprennent pas les njesures
spécifig i tb) d 87.47 (tension appliquée a la PARTIE APPLIQUEE) de la norme générale ppur les
APPARE - ALYSE avec des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B.

NOTE 102/,'ke flux sanguin le plus élevé possible conduit a la résistance la plus faible de I'espace d'air jans la
chambr|e compte-gouttes du circuit veineux.

201.8.11.2 *SOCLES DE PRISES DE COURANT MULTIPLES
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.


https://iecnorm.com/api/?name=facb063b946b457b014bd069583fbb05

60601-2-16 © CEI:2012 - 87 —

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L'Article 9 de la norme générale s'applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'Article 10 de la norme générale s'applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les au ANGER*

L'Artigle 11 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suj
201.11.6.3 Renversement sur un APPAREIL EM et sur un SY

Additipn:
La copformité est vérifiée par un essai, conformément au<
201.11.6.6 *Nettoyage et désinfectjc

Additipn:

Pour |es APPAREILS D'HEMOQIALYSE uti 'sa iJ0es
uniqu¢, des moyens doivent étre fourhis\ourdésinfecter de telles lignes de liquide.
Les pfocédures de d

accespoires exte S
un DA

La co
D'HEM

usage

bu les
stituer

PAREIL

201.1
Additi

a) AP

'alimentation/du RESEAU D'ALIMENTATION de [I'APPAREIL

a cdcurité suivantas doivant atra ramnliac-
8-Se8cuHe- St atesSaoheRt+ete-fFempHes:

En .<eas de coupure de

D' Eemopialvere lac canditione
rEvro AT Yo S-COHGHHORS

[0R

— [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;

— 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 [|'APPAREIL
D'HEMODIALYSE, les conditions de sécurité suivantes doivent étre remplies:
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— activation d'un SIGNAL D'ALARME visuel;

— activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore aprés un intervalle de temps spécifié par le
FABRICANT;

— des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme cela est déterminé
par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT;

— si des fonctions de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ont été arrétées lors d'une coupure de
I'alimentation, elles ne peuvent redémarrer automatiquement au rétablissement de
I'alimentation que si cela n'entraine aucun DANGER pour le PATIENT, comme déterminé
par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT;

— si la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est interrompue ou déchargée, I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE doIt satistaife aux exigences decrites en 201.11.8 a),

La co
foncti

pssais

201.1 e les

L'Artiq

2011

Additi

Les p ences

minim nt pas

inclus e ces

détails STION

DES R

2011

a) L'A e tout
sy ; K ion de liquide, empéchant le LIQUIDE DE DIALYSE qui, de

E DE PROTECTION destinée a prévenir une compgsition

da DE DIALYSE doit prendre en considération I'éventualité |d'une
dé quelle phase de préparation de celui-ci.

Legl fonctionn du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de s@curité
sujvantes:

— | activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel (voir 208.6.3.1, 208.6/3.3.2,
208.6.3.3.101). L'alarme sonore peut étre retardée comme cela est spécifié au
208.6.3.3.101 b);

— arrét de I'écoulement du LIQUIDE DE DIALYSE vers le DIALYSEUR;

— dans le mode HDF EN LIGNE ou HF EN LIGNE, l'arrét de la circulation du LIQUIDE DE
SUBSTITUTION vers le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

b) Profils de conductivité et REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE FERMEE:

En cas de variations préprogrammeées en fonction du temps de la composition du LIQUIDE
DE DIALYSE ou dans le cas d'un asservissement de la composition du LIQUIDE DE DIALYSE
sur la base de la mesure d'un paramétre physiologique pertinent du PATIENT, I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systeme de
contrble, qui prévient toute modification involontaire dans le systéme de contrdle qui
pourrait constituer un DANGER.
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Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité
suivantes:

— activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel (voir208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

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

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

curité

activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel 3.3.2,

208.6.3.3.101);
— | interruption de la gestion de concentration du bolus.

Lal conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et

— Régler I'unité en essai aux compositions ent la
— Modifier lentement la composition du » STEME

— Prendre des échantillons a I'e | ES et

immédiatement apres l'alar

— Déterminer la différence de omo
et ap

neeffectuée a temps

S pris
(par exemple, par photométfie de

ulation du LIQUIDE DE DIALYSE a son plu$ haut
ofe de chacune des alimentations de CONCENTRE DE
ons a l'entrée du DIALYSEUR dans les CONDITIONS NORMALLES et

férence de composition du LIQUIDE DE DIALYSE des échantillons pris
NORMALES et aprés [l'alarme (par exemple, par photométfie de

e | Essai*'n® 3 pour un mauvais usage preévisible
~V'Echanger les CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE, Si possible.

— Déterminer l'activation de l'alarme.

201.12.4.4.102 *Température du LIQUIDE DE DIALYSE et du LIQUIDE DE SUBSTITUTION

a)

b)

La plage de réglage de la température du LIQUIDE DE DIALYSE et des LIQUIDES DE
SUBSTITUTION doit étre comprise entre 33 °C et 42 °C, sauf justification contraire dans le
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout
systeme de contréle de température, empéchant le LIQUIDE DE DIALYSE d'atteindre le
DIALYSEUR et le LIQUIDE DE SUBSTITUTION d'atteindre le CIRCUIT EXTRACORPOREL a des
températures inférieures a 33 °C ou supérieures a 42 °C, mesurées a la sortie du LIQUIDE
DE DIALYSE et/ou a la sortie du LIQUIDE DE SUBSTITUTION DE L'APPAREIL D'HEMODIALYSE.
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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 (voir208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101). L'alarme sonore peut étre retardée comme cela est spécifié au
208.6.3.3.101 b);

— arrét de la circulation du LIQUIDE DE DIALYSE en direction du DIALYSEUR et/ou du LIQUIDE
DE SUBSTITUTION en direction du CIRCUIT EXTRACORPOREL.

Edsai n® 1 pour le LIQUIDE DE DIALYSE

— | Régler I'unité en essai avec la circulation du LIQUIDE DE DIA
si ce réglage est possible.

wt|debit,

— | Augmenter/diminuer lentement la température 4 ) e hue le
— | Mesurer la température de maniére cont 3 ner la

Edsai n°® 2 pour le LIQUIDE DE SUBSTI

— | Régler I'unité en essai avec la 5 haut

débit, si ce réglage est possible

— | Régler la
maximum/mini

- Augment@n'
SUBSTITUTION ju

N au

ES.
DE DE

ée du

NETTE DE LIQUIDE

L'APPAREIL =MOE SE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout
syptéme de-contrle ©e I'ULTRAFILTRATION, empéchant les variations de I'EXTRACTION [NETTE
DE| LIQUIDE de~'APPAREIL D'HEMODIALYSE par rapport a la valeur de consigne du pargmetre
del controle, qui peuvent étre a I'origine d'un DANGER.

Dgns\lé cas de la HDF et de la HF, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTHME DE
PROTECTION, indépendant de tout systéeme de contréle du LIQUIDE DE SUBSTITUTION,
empéchant toute erreur d'administration du LIQUIDE DE SUBSTITUTION susceptible d'étre a
I'origine d'un DANGER.

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

— activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel (voir208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— prévention de la prolongation d'une erreur d'équilibrage des liquides.
Profils d'ULTRAFILTRATION et REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE FERMEE:

En cas de variations préprogrammées en fonction du temps de I'ULTRAFILTRATION ou dans
le cas d'un asservissement de I'ULTRAFILTRATION sur la base d'un moniteur mesurant un
paramétre physiologique pertinent du PATIENT, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un
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SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systéme de contrdle, 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 (voir208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

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

Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est équipé d'un dispositif de gestion de liquide de bolus,
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systéme

er un
curité
— | activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel 3.3.2,
208.6.3.3.101);
— | interruption de la gestion de liquide du bolus.
La conformité est vérifiée par des essais fonction ance,
incluant les essais suivants:
o [Egsais pour mesurer les écarts du
— | Régler I'unité en essai avec la ebit.
— | Régler la circulation du LIQUID la est
possible.
— | Régler la températ
— | Régler I'ULTRAFILTR
— | Simuler une h des
systémes NETTE
DE LIQUID
— | Déterminer J&
201.1
201.12.
*a) L' LYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION protégeant le PATIENT
d'yne perte_de g a I'extérieur, pouvant constituer un DANGER.
NQTE/1\.A ce jour, aucun systéme pouvant étre totalement fiable pour détecter une perte de pang a
I'extériedr n'a été développé. La recommandation suivante est le meilleur systéme connu pour détedter une

b)

perteae sang a texterienr:

NOTE 2 Si un SYSTEME DE PROTECTION utilise la mesure de la PRESSION VEINEUSE, il convient que
I'OPERATEUR ait au moins la possibilité de régler manuellement la LIMITE D'ALARME inférieure a une valeur aussi
proche que possible de la valeur de mesure courante. Le mode de traitement a aiguille unique nécessite des
mesures supplémentaires.

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION protégeant le PATIENT
d'une perte de sang a l'extérieur provoquée par une rupture ou une séparation dans le
CIRCUIT EXTRACORPOREL, suite a une pression excessive, a moins que cela soit évité par
une conception a sécurité intrinséque.

NOTE 3 Ceci n'est pas lié a la séparation de la CONNEXION PATIENT ou de l'aiguille d'entrée, mais a la
pression potentielle pouvant étre générée par la pompe et qui serait susceptible de provoquer une rupture de
la tubulure ou une séparation d'un raccord dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

*c) Le fonctionnement du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité

suivantes:
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activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel (voir 208.6.3.1, 208.6.

208.6.3.3.101);

3.3.2,

arrét de I'écoulement du sang a l'extérieur causé par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, méme

en CONDITION DE PREMIER DEFAUT,;

dans le cas d'HEMOFILTRATION ou d'HEMODIAFILTRATION, arrét de la circulation du

LIQUIDE DE SUBSTITUTION.

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

Réqler l'unité en essai avec une circulation sanguine moyenne.

201.1

a) L'A
d'd
b) Le

sujvantes:

La co

o F3

Régler la PRESSION VEINEUSE a une valeur moyenne.

P.4.4.104.2 *FUITE DE SANG en direction du LIQUIDE DE BIAL

PPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME D
ne FUITE DE SANG, pouvant constituer un DANGER,

DIALYSE le
échéant,

ence.

ATIENT

curité

3.3.2,

DE DE
e cas

ers le
e que

201.12.4 4 ang extracorporel due a la coagulation

a) L'APPARE 2 SE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION protégeant le
PATIENT d'UN de sang due a une coagulation consécutive a une interruption| de la
cinculation*sanguirie, pouvant constituer un DANGER.
NJTE““Une méthode acceptable de mise en conformité avec ces exigences est, par exemple, un SYSTEME DE
PROTECTTON TTtETVENANt pendant une periode ptus tongue enm cas d arret previsibtfe oo mopimé de ta ou des

pompes a sang.

b) L'entrée en action du SYSTEME DE PROTECTION doit activer un SIGNAL D'ALARME sonore et
visuel (voir 208.6.3.1, 208.6.3.3.2, 208.6.3.3.101).

c) Les autres effets pouvant conduire a une perte de sang due a la coagulation, par exemple
I'arrét ou le non-démarrage de la pompe a anticoagulant, un flux de liquide de substitution
excessif dans le cas de HDF avec post-dilution, doivent étre traités dans le PROCESSUS DE

GE

STION DES RISQUES DU FABRICANT.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et une simulation de défaillance.

201.12.4.4.105 “*Infusion d'air
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a)

b)

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION protégeant le
PATIENT d'une infusion d'air, pouvant constituer un DANGER, méme dans une CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

NOTE 1 Une méthode acceptable de mise en conformité avec cette exigence est, par exemple, un SYSTEME
DE PROTECTION utilisant un détecteur d'air (par exemple, ultrasonique) capable de détecter de I'air non dissous.

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

— activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore et visuel (voir208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— prévention d'infusion d'air supplémentaire par les lignes de sang artérielles et
VEINEUSES, MEME en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

NQTE 2 La prévention d'infusion d'air supplémentaire peut habituellement étre réali
a sfang et en clampant la ligne de sang veineuse.

ée en agrétant la|pompe

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels en tenant co 'essai

décrit|ci-dessous.

NOTE Les chiffres donnés dans les essais sont des exemples. Il app aleurs

a partirjde son étude de GESTION DES RISQUES.

NOTE 4 En principe, il existe deux méthodes pour surveiller I'i

a) ayn piége a air (par exemple, a la chambre compte-gouttes) ot dgs forces & i 5 bulles
d'gir de telle sorte que les bulles sont empéghées de sprtikdyie 3 aj S i 2 rect; la
m¢thode de surveillance de bulles d'air utijisee ici 3 { g

b) dirpctement a la ligne de sang (les bulles d'air } i i ion), ou he d'air
pept étre déterminé par la vitesse d'écoulem

Deux | procédures d'essai différente$ s de

survelfllance de la Note 4.

Infusion d'air conti

Ingtaller I'APRARE

sufface compxsé .
cahules (par exed
C

@ DIALYSEUR capillaire standard (par exempgle, de
, le CIRCUIT EXTRACORPOREL recommandé ¢t des

NQ est en
cir

Fgi défini
(p avec

uri

NQTE6\_Un liquide d'essai approprié¢ a une viscosité de 3,5 mPas a 37 °C et contient un suffactant
enfrainant la spallation des bulles de gaz.

Positionner un récipient de stockage du liquide d'essai a un niveau de, par exemple,
100 cm (+ 20 cm) du sol.

Positionner un récipient de collecte du liquide d'essai & un niveau de, par exemple,
100 cm (+ 20 cm) du sol ou faire re-circuler le liquide dans le récipient de stockage.

Placer verticalement au moins un tube d'essai, de diamétre de, par exemple, 8 mm et
d'une longueur de, par exemple, 2,0 m, & la suite d'un deuxiéme tube de plus petit
diamétre, directement au niveau du raccord veineux du PATIENT, dans le chemin veineux
entre le raccord PATIENT et le récipient de collecte (voir a titre d'exemple, le montage
donné Figure 201.101).

Insérer une canule (par exemple, de taille 22) dans la tubulure de sang artériel, dans la
section a pressions négatives, pres du raccordement a la canule artérielle (retrait de
sang) et la raccorder a une pompe capable de contréler l'injection d'air dans des
conditions de pression négative.
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NOTE 7 Une méthode possible est I'utilisation d'une petite pompe péristaltique réversible. Cette pompe est
initialement amorcée avec le liquide d'essai, en la faisant fonctionner en mode inverse pour éviter une
injection d'air incontrdlée, lorsque la pompe est démarrée. Un clapet anti-retour entre l'aiguille et la pompe
pourrait étre utilisé.

— Régler la vitesse de la pompe a sang avec une pression négative définie avant la pompe
(par exemple, entre -200 mm Hg et -250 mm Hg).

— Injecter I'air a des taux augmentant lentement, tels que spécifiés par le FABRICANT, jusqu'a
activer I'alarme au niveau du détecteur d'air.

NOTE 8 La justification de cet essai est fondée sur I'hnypothése que, avec la ligne du LIQUIDE DE DIALYSE
fermée, l'air ne peut pas s'échapper du CIRCUIT EXTRACORPOREL et sera éventuellement pompé vers le
récipient collecteur de liquide au méme débit qu'il y est injecté.

— ClamperTe Tube dessal aux deux extremites, immediatement apres l'alarme du detpcteur
d'gir.
— Agres, par exemple, 15 minutes, mesurer le volume d'air accum vet dii tube
d'éssai de petit diamétre.

— Calculer le débit d'air en fonction de la vitesse du flux sanguiq, e NeE du tubeé d'essai
et|le volume d'air mesuré.

o | Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE permet au DIALYSEUR @ joR ¢ un flux sgnguin
remontant a travers celui-ci et aussi avec un 1 S , pssals
distincts doivent étre effectués dans les deux

o | Si 'ANALYSE DE RISQUE révéle des voies dinjecty 7 la pompe a sanpg (par
exemple, par une pompe d'ajust ; >if étre répété en pompant
I'air en ce point, au débit spéck ) QRPOREL.

Pompe seringue
Qair = 0,2 mI/min-2,0 ml/mi

4 tubes d’essai paralléles

-‘[ Tube PVC

i =
T )+
dinterieur = 4,3 mMm
Tube PVC
-
dintérieur = §,0 mm

Longueur 3 200 cm

Sang

Réchauffeur avec agitateur et \J

régulation de température
Tsang = 37 °C

IEC 378/12

Figure 201.101 — Montage d'essai pour l'infusion d'air continue

e Infusion d'air par bolus:

— Installer I'APPAREIL D'HEMODIALYSE avec un DIALYSEUR capillaire standard (par exemple, de
surface comprise entre 1 m? et 1,5 m®), le CIRCUIT EXTRACORPOREL recommandé et des
canules (par exemple, de taille 16).

— Clamper ou fermer les lignes du LIQUIDE DE DIALYSE apres amorgage.
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NOTE 9 Ceci est une condition de cas le plus défavorable. Si un LIQUIDE DE DIALYSE dégazé est en
circulation, le gaz sera extrait par le DIALYSEUR.

Faire fonctionner le CIRCUIT EXTRACORPOREL avec du sang hépariné avec un Hct défini
(par exemple, compris entre 0,25 et 0,35, sang humain, sang bovin, sang porcin) ou avec
un liquide d'essai approprié.

NOTE 10 Un liquide d'essai approprié a une viscosité de 3,5 mPas a 37 °C et contient un surfactant

entrainant la spallation des bulles de gaz.

Positionner un récipient de stockage du liquide d'essai a un niveau de, par exemple,
100 cm (+ 20 cm) du sol.
Positionner un récipient de collecte du liquide d'essai & un niveau de, par exemple,

Plh dans

I'e retour

(vei

In3 anule

artérielle (retrait de sang).

Raccorder au T une section de tube (par exemple de 5 ccord

Luer.

Amorcer le CIRCUIT EXTRACORPOREL et ladite sectjon de toke. & Libe.

Rggler la vitesse de la pompe a sang avec S ompe

(p@r exemple, entre 0 mm Hg et , ‘ bssion

aplparaisse a l'ouverture de la pince a ]

Oyvrir la pince a clamper sur la sectio ; jve un

SIGNAL D'ALARME.

Vdrifier la quantité d'air collectée \da tube

d'g@ssai. La quantité dqit etce inférieuxe a

o | Si 'APPAREIL D'H nguin
remontant a tr. i avéc un flux sanguin descendant, des gessais

distincts @n s deux directions du flux.

o | Si 'ANALYSE DE ofe_des, voies d'injection d'air apres la pompe a sang (par
' y justage du niveau), l'essai doit étre répété en pompant

um, dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

*201.[12.4. bition d'alarme

a) To BMES DE\PROTECTION doivent étre opérationnels pendant toute la durée du
trgi
NQ
NQTE 2 ;“Au sens du présent paragraphe, le traitement est considéré comme ayant débuté lorsque le gang du
PATIENT lui est renvoyé par le CIRCUIT EXTRACORPOREL et comme étant terminé lorsque l'aiguille de vgine est
retirée.

b) Les SYSTEMES DE PROTECTION relatifs a la composition et a la température du LIQUIDE DE
DIALYSE doivent étre opérationnels avant le premier contact du LIQUIDE DE DIALYSE avec le
sang dans le DIALYSEUR.

c) Pendant une CONDITION D'ALARME, les modes d'inhibition temporaire peuvent étre
appliqués individuellement aux SYSTEMES DE PROTECTION utilisant une surveillance de la
FUITE DE SANG (voir 201.12.4.4.104.2).

d) Le temps d'inhibition ne doit pas dépasser 3 min, mais dans certaines conditions
cliniques, il peut étre nécessaire de désactiver le détecteur de FUITE DE SANG
complétement ou partiellement pour un temps illimité.

e) Le fonctionnement du mode d'inhibition doit maintenir une indication visuelle signalant que

le SYSTEME DE PROTECTION est désactivé.


https://iecnorm.com/api/?name=facb063b946b457b014bd069583fbb05

- 96 - 60601-2-16 © CEI:2012

f) L'inhibition d'un SYSTEME DE PROTECTION particulier (voir le point b)) ne doit avoir aucun
effet sur les autres CONDITIONS D'ALARME qui s'ensuivent. Les CONDITIONS D'ALARME qui
s'ensuivent doivent remplir les conditions de sécurité spécifiées. Une CONDITION D'ALARME
subsistante doit, aprés écoulement de la période d'inhibition, revenir a la condition de
sécurité spécifiée.

NOTE 3 Au sens du présent paragraphe, l'inhibition est la possibilité de laisser I'APPAREIL D'HEMODIALYSE

fonctionner en CONDITION D'ALARME, I'OPERATEUR choisissant en connaissance de cause de désactiver

temporairement le SYSTEME DE PROTECTION. Un démarrage retardé n'est pas considéré comme une inhibition de
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, s'il n'entraine pas de DANGER.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et par des essais
fonctionnels.

201.12.4.4.107 SYSTEMES DE PROTECTION

Une ¢éfaillance des SYSTEMES DE PROTECTION exigés au 201.1
mani€re évidente a I'OPERATEUR, dans les limites suivantes:

a) po

NQTE Les méthodes acceptables de mise en conformiié, ayec getie ixigece sont’par exemple:

déclenchés et controlés par

. s E_PROTECTION déclenchés par I'OPERATEUR et

. la vérification fomstionne eriodi &s_ SYSTEMES DE PROTECTION déclenchés par [|'APPAREIL
D'HEMODIALYSE et |co < “MODIALYSE, si la fonction de contrdle du SYSTEME DE
PROTECTION gst congue de ¢ e puisse pas connaitre de défaillance en méme tenmps que
le SYSTEM 2 s défaillance unique.

b) polur le SYSTEME PEF igé par 12.4.4.105 (infusion d'air):

fusée vers le PATIENT, ce qui peut étre a l'origine d'un
prenfier défaut du détecteur d'air, le temps de détection
est calculé comme étant le temps de tolérance du défaut,

. 3 20U CIRCUIT EXTRACORPOREL entre le détecteur d'air et la canule veineuse,

— | dansctous dutres cas, le a) s'applique.

La confarmité est vérifiée par des essais fonctionnels et des simulations de défaillance.

201.12.4.4.108 Prévention de la contamination par les produits chimiques

a) Il ne doit pas étre possible de traiter le PATIENT pendant que I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est
en mode nettoyage, stérilisation ou désinfection. Les paragraphes 4.7 et 11.8 de la norme
générale s'appliquent.

b) Les produits chimiques (par exemple, I'eau, le LIQUIDE DE DIALYSE, le désinfectant ou le
CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE) ne doivent pas s'écouler de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE
vers une ligne d'alimentation, méme dans une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et des simulations de défaillance.
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201.12.4.4.109 “*Inversion de la ou des pompes a sang et/ou a LIQUIDE DE SUBSTITUTION

Une méthode doit étre comprise pour empécher l'inversion accidentelle de la ou des pompes
a sang et/ou a LIQUIDE DE SUBSTITUTION, pouvant entrainer un DANGER, en cours de traitement.

Les DANGERS pertinents (par exemple, infusion d'air via la ligne de sang artérielle) doivent
étre déterminés par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT. Les erreurs
humaines doivent étre prises en compte, ainsi que les défaillances techniques.

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

201.12.4.47110 Sélection et changement des modes de fonctionneme

Une s$élection et un changement accidentels de mode de fonctig
impospsibles. Les erreurs humaines doivent étre prises en compte, zil
techniques.

lta étre
illances
La copformité est vérifiée par examen et par des essais fonctioR

201.12.4.4.111 HDF EN LIGNE et HF EN LIGNE

Si I'AFPAREIL D'HEMODIALYSE est destiné a une HEMO R a une
HEMODIAFILTRATION EN LIGNE (HDF EN LIGNE), F i PAREIL
D'HEMPDIALYSE doit étre capable de praduirg™ BSTITUTION satisfaisagt aux
exigemces (par exemple, microbiologique i ations
intraveineuses a grand volume, lorsqus i i Cette
exigemce doit aussi étre satisfaite dans/une co PREMIER DEFAUT.

La co

201.1

L'Artig

2011

Additi

Les p s des
partie on de
foncti p des
DANGHRS, (par exemple, la mise en court-circuit des LIGNES DE FUITE.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

a) au moyen d'une pipette, des gouttes d'eau potable sont appliquées aux couplages, aux
joints et aux tubulures qui pourraient se rompre, les parties mobiles étant en
fonctionnement ou au repos, selon la condition la moins favorable;

et en cas de doute avec I'essai a):

b) au moyen d'une seringue, un jet d'un liquide approprié a la partie de I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE concernée est dirigé vers les couplages, les joints et les tubulures qui
pourraient se rompre, les parties mobiles étant en fonctionnement ou au repos, selon la
condition la moins favorable.
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Aprés ces procédures, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ne doit présenter aucune trace d'humidité
sur les parties électriques non isolées ou sur l'isolation électrique susceptible d'étre affectée
défavorablement par I'eau potable ou le liquide choisi. En cas de doute, I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE doit étre soumis a l'essai de tension de tenue décrit en 8.8.3 de la norme
générale.

La détermination d'autres DANGERS est vérifiée par examen de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

201.1

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'Artig

201.14.13 *Connexion de SEMP par COUPLAGE DE RESEAU / DONNEES 3

Additipn:

ne do

201.1

L'Artid

201.1
Additii

201.1

Il con
DE DIA
LIQUID

L'APPA
CONCH
DANGH

NOTE
raccord
des rad
toujour:

5.4.1 Construction des connectet

Dn.

5.4.1.101 *Racc

vient que leg difiéren acipi I'approvisionnement de CONCENTRES DE L
LYSE et I@ ; ¢ ient différenciés des raccords du CONCENT
E DE DIALY “MORJIALYSE par des connexions mécaniques, ou p

oir1''SO 13958).

de plus, rendre impossible un mélange des diff
YSE et solutions de nettoyage, qui peut étre a l'origin

L'utilisation~de différents CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE pose un probléme dans la mesur
d'un’ mauvais CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE peut entrainer un DANGER pour le PATIENT La con
cofds et le marquage de couleur ont été reconnus comme étant des méthodes minimisant ce RisQu

eils

ALYSE

QUIDE
RE DE
ortent

Brents
e d'un
uage

E ou le
ception
F. lly a

b |2, possibilité que I'OPERATEUR soit a I'origine d'un DANGER en ne suivant pas les instructions d'ut

lisation

du FABRICANT.

Il convient que le FABRICANT s'efforce de minimiser la possibilité d'erreur de connexion des
CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE.

Les couleurs suivantes doivent étre employées pour les raccords des CONCENTRES DE LIQUIDE

DE DIA

- le
- le

LYSE:

raccord pour l'acétate doit étre blanc;
raccord pour le composant acide dans la dialyse de bicarbonate doit étre rouge;

— le raccord pour le composant de bicarbonate dans la dialyse de bicarbonate doit étre bleu;

— dans les cas ou un méme raccord sert pour différents CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE,
sur I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, les marquages des couleurs correspondantes doivent étre
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apposés sur ce raccord. Par exemple, un raccord commun aux CONCENTRES DE LIQUIDE DE
DIALYSE acétate et acide doit étre marqué blanc/rouge.

La conformité est vérifiée par examen.

NOTE 2 L'ISO 13958 donne les exigences du codage couleur pour les récipients de CONCENTRES DE LIQUIDE DE
DIALYSE.

201.15.4.1.102 *Raccords pour capteurs de pression sanguine

Les connexions entre les lignes de sang et les capteurs de pression sanguine doivent avoir
une sécurité équivalente, conformément a I'lSO 594-2, comme cela est stipulé par I'|SO 8638.

Dans

compfie tout DANGER potentiel pour le PATIENT, comme l'infusion d'air,

ou la

La co
DES R

le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES ETABLI PAR LE FABRICA prend
fon c

berte de sang.

hformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'
SQUES.

re en
foisée

ESTION

rne la
de la
ur les

d'un

201.16 *SYSTEMES EM

L'Artigle 16 de la norme générale s'app

201.16.1

Additipn:

Les SYSTEMES EM n'ont p&@s encao

totalit¢ du domaine dg ns ceftée norme particuliére. L'application
GESTIQN DES RISQUES d STEMES EM est donc aussi recommandée pd
FABRICANTS d'APPAREIL gnt donné qu'une identification précise
FABRICANT parti ét est souvent impossible dans une clinique de
dialysp. (Voir la CEl 8C Article A.4, paragraphes 4.2 et 16.1.)

201.16.2 DocuM ENT d'un SYSTEME EM

d) copseils g

Additi

‘ QUES et des mesures dans le cas d'un raccordement de I'AP
D'HEMODIAL a des SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES ou a des sys
centraux transportant d'autres liquides (augmentation des COURANTS DE FUITE).

bAREIL
témes

La co

rormite esSt veririee par exarmen adeS DOCUMENTS D ACCOMPAGNEMENT.

201.16.6.3 COURANT DE FUITE PATIENT

Addition:

NOTE Comme exemples de méthodes possibles de réduction des COURANTS DE FUITE PATIENT, on peut soit utiliser
des anneaux conducteurs dans les systémes centraux d'approvisionnement en eau, soit s'assurer que tous les
points de raccordement de l'unité de dialyse ont le méme potentiel et sont PROTEGES PAR MISE A LA TERRE (voir
I'SO 11197).

201.16.9.1 *Bornes de branchement et connecteurs

Addition:
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— Les raccords sur le SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE doivent avoir un marquage de
couleur indélébile. Voir 201.15.4.1.101.

— Les marquages de couleur doivent étre apposés de telle fagon que I'OPERATEUR puisse
facilement affecter le CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE au SYSTEME DE TRANSMISSION
CENTRALISE ou au récipient de CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE marqué du code couleur
correspondant (voir 201.15.4.1.101).

La conformité est vérifiée par examen et par un essai.

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Artigle 17 de la norme générale s'applique.

202 | Compatibilité électromagnétique — Exigences et es

La CHI 60601-1-2:2007 s'applique, avec les exceptions suivante

202.3)18
APPAREIL EM ou SYSTEME EM DE MAINTIEN DE LA VIE

Additipn:

NOTE F LA VIE
tel que e n'est
pas sug

208

La CE

208.4

Additi

Si I'uT soins
inten | ARME
suppl 2006:

e | 8.3.3.1 Caractéristiques des SIGNAUX D'ALARME sonores

Si des SYSTEMES D'ALARME supplémentaires différant des exigences de la CEl 60601-1-8:2006
sont mis en place,

a) le SYSTEME D'ALARME conforme a la CEI 60601-1-8:2006 doit étre le systéme par défaut
installé en usine;

b) seul 'ORGANISME RESPONSABLE doit pouvoir changer le SYSTEME D'ALARME.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

NOTE 1 Le Tableau AA.1 de I'Annexe AA indique des priorités des CONDITIONS D'ALARME possibles, conformément
au 6.1.2 de la CEIl 60601-1-8:2006, adaptées aux besoins des APPAREILS D'HEMODIALYSE.
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Si I'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ne comprend pas d'environnement de
soins intensifs ou de chirurgie, les paragraphes suivants de la CElI 60601-1-8:2006 ne sont
pas obligatoires:

e 6.1.2 Priorité des CONDITIONS D'ALARME;

e 6.3.2.2 Caractéristiques des SIGNAUX D'ALARME visuels;

e 6.3.3.1 Caractéristiques des SIGNAUX D'ALARME sonores.

NOTE 2 Le 7.8.1 Couleurs des voyants lumineux de la norme générale s'applique, mais l'urgence de la réponse
de I'OPERATEUR peut étre motivée par d'autres causes que celles focalisées sur 1€ PATIENT.

208.5{2.1 Instructions d'utilisation

Additipn:

NOTE 101 Dans la liste et dans la description de chaque CONDITION D'ALARME pO$ erlt d'étre

écrites |es conditions présentant un DANGER résiduel, hormis I'état de sécurité de'APP
208.6]3 Génération des SIGNAUX D'ALARME
208.6]3.1 *Généralités

Additipn:

Sauf 8 teuliére, les SIGNAUX D'ALARME
doivent étre activés a la fois de maniére vist Aniére/sonore. L'alarme visuelle doit
ARME, alors qu'il est peqmis a

I'alarmpe sonore de marquer une pause(pen S pécifié au 208.6.3.3.101 b).

La co

208.6]3.3. 5.3 : ! sonores et des SIGNAUX D'INFORMATION

Additi

Le rég p DIALYSE établi par le FABRICANT doit produire un niveau
de prg A

La co jte ifi wmegsurant le niveau de pression acoustique pondéré A avéc des
instrumer isfaj. x eXigences de ceux de la classe 1, conformément a la CEl §1672-

1eta

208.6

APPAREILS D'HEMODIALYSE

(] ol ot 4 oy ] H : 4
LeS SIGNAUX D ACARMESONOres gotvent satrstatreatux CAIYTIILTS SUTVAITITS.

a) SiI'APPAREIL D'HEMODIALYSE permet a I'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 a la
possibilité de réduire le volume de l'alarme sonore jusqu'a zéro, il doit exister d'autres
moyens d'alerter I'OPERATEUR dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

b) S'il est possible de mettre le SIGNAL D'ALARME en pause, la PAUSE DE L'ALARME SONORE he
doit pas durer plus de 3 min.

Exception: pour les SIGNAUX D'ALARME tels que décrits en 201.12.4.4.101 (composition du
LIQUIDE DE DIALYSE) ou en 201.12.4.4.102 (température du LIQUIDE DE DIALYSE et du LIQUIDE
DE SUBSTITUTION), la PAUSE DE L'ALARME SONORE ne doit pas durer plus de 10 min.
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c) Si, pendant la durée de la PAUSE DE L'ALARME SONORE, survient une autre alarme qui
requiert une réponse immédiate de I'OPERATEUR pour empécher un DANGER, alors la PAUSE

DE L'ALARME SONORE doit étre interrompue.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

210 Exigences de processus pour le développement des REGULATEURS

PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE FERMEE

La CEI 60601-1-10:2007 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Annexe A — Guide générale et justifications

A.2 Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

Défin{tion 210.3.20 REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE
Additipn:

Les p

le flux

211

La CHI 60601-1-11:20

CIassific@

211.6
Additi
Outre

que U
I'ENVIR

Annexes

pssion
are le
entre
pmme

hutres
=s, tel
dans

Les annexes de la norme générale s'appliquent, avec I'exception suivante:

Annexe G
(normative)

Protection contre les DANGERS d'inflammation

des mélanges anesthésiques inflammables

L'Annexe G de la norme générale ne s'applique pas.
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices particuliéres et justifications

AA.1 Lignes directrices générales

L'Article-A-1l-de-lanorme-générale-s'appligue
) P

AA.2| Justifications des articles et paragraphes particuliers

On trpuvera ci-dessous les justifications des articles et pa de la

présepte norme particuliere, les numéros des articles et de ant a
ceux Utilisés dans le corps du document.
Paragraphe 201.3.8 PARTIE APPLIQUEE
Le PATIENT est en contact direct avec I'APPARE M par
I'intermédiaire de liquides. Il est égale i EIME EM

ou dy systéme non-EM qui entrenten cg¢ i bar le
truchgment de I'OPERATEUR pour détermin ~

Du sang apparait dan DE DIALYSE uniquement s'il y a un grpdient
de prfssion entre le @ e’compartiment du LIQUIDE DE DIALYSE| ainsi
qu'un ble du DIALYSEUR.

rupture d@la
Une HAUITE DE SAN 2 2 accgmpagnée d'une contamination par retour du
backfijtration.

W

ala

Le de G détecte une rupture de la membrane semi-perméable
seule g entrant dans le LIQUIDE DE DIALYSE dépasse la valgur de
détecfiod ecteur de XUITE DE SANG.

LIQUIDE DE DIALYSE exige hab|tuellement un systeme de traltement de Ieau (systeme RO) et
peut également étre raccordé a un SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE.

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE HDF peut également étre utilisé pour effectuer les procédures de
traitement HD ou HF. La procédure de traitement est alors définie par les accessoires et les
parameétres de réglage.

Paragraphes 201.3.213 et 201.3.214 HDF EN LIGNE et HF EN LIGNE

Selon I'état de I'art, le LIQUIDE DE SUBSTITUTION est produit & partir du LIQUIDE DE DIALYSE, lui-
méme produit par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE. Le processus comprend le filtrage
microbiologique et la circulation dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.
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Paragraphe 201.3.215 SYSTEME DE PROTECTION

Voir: POLASCHEGG HD, LEVIN N. "Hemodialysis machines and monitors" [Machines
d'hémodialyse et moniteurs]. Sous la direction de Winchester J, Koch R, Lindsay R, Ronco C,
Horl W. Replacement of Renal Function by Dialysis, 5th Edition [Remplacement de la fonction
rénale par la dialyse, 5° édition]. Kluwer Academic Publishers, 2004: pp.323 — 447
(page 342). Les auteurs soulignent qu'il y a, dans I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, redondance de
matériel entre les SYSTEMES DE PROTECTION et les systémes de contrdle. Il y a possibilité de
DANGER pour le PATIENT seulement si le systéme de contrbéle et le SYSTEME DE PROTECTION
sont tous les deux défaillants. La probabilité de défaillance pour I'un de ces systemes est
inférieure a 104 par traitement, ce qui donne une probabilité combinée de moins de 10-8 par
traitement (A hat h) Cette observation a été faite au milieu des années 1980 parle premier
auteuf, en se basant sur les données de feedback portant sur la qualité d'environ
3 000|APPAREILS D'HEMODIALYSE et a été corroborée par le faible nomb«e i graves
causés par un dysfonctionnement des APPAREILS D'HEMODIALYSE u les
rappofts d'accidents ont été publiés par la FDA.

Paragraphe 201.3.218 ULTRAFILTRATION

Dans Je traitement HF ou HDF, I'ULTRAFILTRATION ne doit pa ' 2 uction
du poids du PATIENT (EXTRACTION NETTE DE LIQUID 6 : plume

Taux | d'ULTRAFILTRATION = taux d'E
SUBSTJTUTION.

Pour Ja définition des pfocéd i i ANCES
ESSENTIELLES, il a été : phi ie géné

Lors fle la défipitio 2i, I'opinion émise par le comité était qu'il ne
convenait pas, ‘pou E, de

reproduire ce qui sedfai

- la 5thos pésure appropriée (par exemple, la mesure du débit par
dépi

— |'ugili
— 'ufili

De cqg htales

nécespaires,aux essdis des APPAREILS D'HEMODIALYSE.

Parag

Les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS D'HEMODIALYSE ont été déterminées en
prenant en considération les aspects suivants: d'une part, il convient d'inclure tous les
parametres exigés pour l'efficacité thérapeutique de la procédure; d'autre part, il convient
d'éviter de définir plus de parameétres que nécessaire, parce que les PERFORMANCES
ESSENTIELLES doivent étre satisfaites, méme dans les conditions d'irradiation de ['essai
d'immunité CEM (en compatibilité électromagnétique). L'observation et la documentation d'un
grand nombre des caractéristiques de PERFORMANCES ESSENTIELLES entraineraient pendant
I'essai CEM des frais financiers ainsi qu'un temps d'exécution élevé peu réaliste. La liste des
caractéristiques de PERFORMANCES ESSENTIELLES définie ici représente un compromis entre
ces deux aspects contradictoires. (Voir la CEl 60601-1-2).

Etant donné qu'une norme ne peut pas décrire toutes les procédures spéciales modifiant ou
étendant la procédure classique de la dialyse, ce paragraphe concerne seulement I'APPAREIL
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D'HEMODIALYSE. Si des procédures spéciales exigent d'autres paramétres pour [I'efficacité
thérapeutique ou si des paramétres, définis en tant que PERFORMANCES ESSENTIELLES dans la
présente norme, ne sont pas exigés, il convient que la liste des caractéristiques de
PERFORMANCES ESSENTIELLES soit adaptée par le FABRICANT a I|'APPAREIL D'HEMODIALYSE
concerné. Il convient que le FABRICANT énumére les PERFORMANCES ESSENTIELLES et les
justifications appropriées.

Commentaire sur la Note: si des pompes péristaltiques sont utilisées, le débit sanguin peut
décroitre considérablement en cas de pressions négatives élevées sur la partie aspiration.

Paragraphe 201.4.3.107 Composition du LIQUIDE DE DIALYSE

Du fajt de la complexité a déterminer la composition du LIQUIDE DE DALYS uné. s¢lution

simplg et applicable a tous les types d'APPAREIL D'HEMODIALYSE n'a pas\été. trotvee jlisqu'a

préseft. Les idées pour déterminer la composition du LIQUIDE DE DIA antes

— mesure par des électrodes sensibles aux ions. Cependant es de
laboratoires utilisées pour I'analyse de sang ne sont pas’s our la
mesure des valeurs absolues du LIQUIDE DE DIALYSE

— mgsure de la dilution par adjonction d'un colorant at.Co X : ALYSE.

ue du CONCENTRE DE
, par exemple:

— cajcul théorique de la conductivité, basé s
QUIDE DE DIALYSE. Créer une matrice

L

e | sodium le plus bas(ave

— comparer les vale 3 avecyle vale rs théoriques, ou les différences relatives,
ou| les rapports ent 31

— megsure de I

Parag

A cau YSE a
lieu 0ing du DIALYSEUR, méme pour les DIALYSEURS a flux faibles
(coeff|cier p sont
utilisép, i ATION
accep| ables ROU

L'effe{ de(backfiltration, a travers une membrane de DIALYSEUR intacte, est limité au Jretour
arriérg des grosses molécules du LIQUIDE DE DIALYSE en direction du sang. Le LIQUIDE DE
DIALY f i i fhation

bactériologique, le LIQUIDE DE DIALYSE contient des endotoxines et d'autres débris
bactériologiques de cellules. Les molécules intactes d'endotoxine sont trop grandes pour
passer a travers la membrane, mais elles se scindent en composants de plus petites tailles.
La masse moléculaire des lipides A, le composant actif provoquant des réactions pyrogénes,
a une masse moléculaire d'environ 2 000 unités de masse et se diffusera facilement, méme a
travers des membranes a flux faible. Les autres molécules provoquant des réactions
cellulaires défavorables dans le sang ont méme une masse moléculaire plus faible.

La backfiltration contribue seulement a moins de 50 % du retour arriere, méme pour les
membranes a flux intenses, dans des conditions défavorables. En considérant que la
contamination bactérienne et la contamination par des endotoxines sont échelonnées par des
ordres de grandeur, un facteur de 2 n'est pas pertinent. "Eviter" la backfiltration en
augmentant la TMP (pression transmembranique) ou ['ULTRAFILTRATION ne peut pas étre
considéré comme une mesure suffisante pour empécher le retour arriere. Il est donc
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nécessaire d'éviter, par des moyens appropriés, la contamination du LIQUIDE DE DIALYSE par
des bactéries.

L'effet de backfiltration a travers les fuites structurelles du DIALYSEUR se limite généralement a
la quantité non détectée par le détecteur de FUITE DE SANG. A cause du flux pulsatoire produit
par une pompe a sang péristaltique, une ULTRAFILTRATION en arriére et en avant alternera
dans le DIALYSEUR. Pendant la phase de backfiltration, des bactéries peuvent pénétrer dans le
courant sanguin sans étre détectées. En supposant que le courant de retour est de 1 ml/min
(trois fois plus important que la sensibilité type d'un détecteur de FUITE DE SANG), la
contamination hypothétique du sang est de 100 crFu/minute a 200 cFu/minute, si I'eau de
dialyse ou le LIQUIDE DE DIALYSE est conforme aux I|gnes dlrectrlces de IEuPharm ou du
AAMI

L'hémolyse peut étre causée par un cisaillement excessif, qui est le 1€ i nguin
élevé|a travers un passage étroit, particulierement lorgg e fiy i nt. La
[ 3 Des

augmentatfon de

la résjstance au débit, qui peut entrainer une hémplyseNnfraselini Al a été rapporfé une
hémolyse aigué, vraisemblablement causée p otru ions” dans le systerle de
tubuldyres de sang qui se situaient en a ) g eben amont du monitg¢ur de
pression. De telles obstructions ne sont pa e-maohiteur de PRESSION VEINEUSE.

Pour

POLASCHEGG achines and monitors [Maghines
d'hém nchester, J., Koch, R., Lindsay, R.,
Roncq, A By Dialysis, 5™ Edition [Remplacemgnt de
la fon ‘tlon renale par lndi itioR}. Kluwer Academic Publishers, 2004: pp 323|- 447

(pp 328-332).
Paragraphe 201.%.9. iption de I'APPAREIL EM (7° tiret, point c))

DOQI
s for

Pour
guidelfi
Haem

ient.gue cettedescription de la procédure d'essai comprenne au moins:

— le type’recommandé de désinfectant;

— la concentration exigée de désinfectant dans le récipient;
— la concentration de désinfectant qui en résulte dans I'APPAREIL D'HEMODIALYSE;

— la durée minimale requise de la phase de désinfection (si elle n'est pas réglée
automatiquement par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE);

— la durée minimale requise de la phase de ringage (si elle n'est pas réglée
automatiquement par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE).

Paragraphe 201.7.9.3.1 Généralités (3° et 4° tirets)

Proposition de comparaison des différentes caractéristiques en ce qui concerne les conditions
de fonctionnement type des APPAREILS D'HEMODIALYSE destinés aux traitements HD
chroniques:

— temps de dialyse: 4 h, plus le temps de préparation et I'opération aprés le traitement;
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— flux du LIQUIDE DE DIALYSE: 500 ml/min;

— débit sanguin: 300 ml/min;

— débit de I'ULTRAFILTRATION: 0,5 I/h;

— température du LIQUIDE DE DIALYSE: 37 °C;

— désinfection chimique et/ou désinfection par la chaleur, conformément aux spécific
du FABRICANT.

Paragraphe 201.7.9.3.1 Généralités (5° tiret)

ations

Lorsque les systémes avec un appareil délivrant une solution anticoagulante sont concernés,

il conyient de considérer que les DANGERS suivants peuvent survenir en cas-de défaillarn
systeme ou du SYSTEME DE PROTECTION:

— flux de liquide provenant du CIRCUIT EXTRACORPOREL via la co
I'appareil de transmission du sang ne fonctionnant pas;

— DANGER d0 a un dosage inapproprié de la solution anticoag

ce du

rielle,

— infusion d'air via la CONNEXION PATIENT artérielle, parce | dose
en amont de la pompe a sang (taux de transmission € ue la
pompe ne fonctionne pas).

Paragraphe 201.7.9.3.1 Généralités (11° tiret)

Le fluk a travers le détecteur de FUITE de traitement. Dans la HD et

dans |a HDF EN LIGNE, c'est le flux du le flux de I'ULTRAFILTRATION.

Dans June thérapie "séquentielle", c'es RAFILTRATION. Dans la HF, c'est |e flux

du filtrat plus le flux de I'ULTRAFILTRATI

Paragraphe 201.8.3 CI

La copformité des AP 3\ D E_équipés d'un raccordement permanent § I'eau

et/ou d'un racce : E.TRANSMISSION CENTRALISE avec les exigencgs des

PARTIFS APPLIQU : étre réalisée qu'au prix d'un codlt technique Elevé.

C'est |la raison po

exceptionnelle a été établie pour I'utilisatiop d'un

APPAREIL D'HEMODIANY €S PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B sur des PATIENTS avec un
cathéfer veineux isation atriale.
Le bu ptionnelle est de protéger le PATIENT des COURANTS DE FUITE| dans
des do 5 et dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT, avec la méme
efficagité qu XREIL D'HEMODIALYSE avec des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF.|[ll faut
distinguer deux de COURANTS DE FUITE;
1) Lgs COURANTS DE FUITE provenant de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

Ces CTUOURANTS DE FUITE pouUrTaient circuter a travers tecatheter veinmeux central de

localisation atriale via le coeur du PATIENT en direction du lit, de la chaise ou de tout autre
appui du PATIENT relié a la terre. En CONDITIONS NORMALES, ces COURANTS DE FUITE
s'écoulent a la terre via le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION de ['APPAREIL
D'HEMODIALYSE. En CONDITION DE PREMIER DEFAUT (CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION
de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE rompu), il est nécessaire que ces COURANTS DE FUITE soient
minimisés par d'autres moyens.

Si I'APPAREIL EM satisfait a ces limites particulieres de COURANT DE FUITE dans des
CONDITIONS NORMALES, mais n'y satisfait pas dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
(c'est-a-dire avec un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION rompu), un CONDUCTEUR
D'EGALISATION DES POTENTIELS externe peut étre utilisé pour réduire les COURANTS DE FUITE
aux faibles niveaux nécessaires.

Le CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS externe doit étre protégé contre une
déconnexion involontaire (déconnexion involontaire de la fiche). Une déconnexion
involontaire de la fiche sans I'aide d'OUTILS peut étre possible.
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2) Les COURANTS DE FUITE provenant d'autres appareils électriques et APPAREILS EM installés
dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT.

Ces COURANTS DE FUITE pourraient circuler a travers le corps du PATIENT via le cceur et le
cathéter veineux central de localisation atriale vers la terre via I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.
En CONDITIONS NORMALES, ces COURANTS DE FUITE s'écoulent a la terre via le CONDUCTEUR
DE TERRE DE PROTECTION de |'appareil externe.

En CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT (CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION de l'appareil
externe rompu) et si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE a une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF, la
barriere d'isolation entre la PARTIE APPLIQUEE et le reste de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE
empécherait ces COURANTS DE FUITE d'atteindre le PATIENT.

Si '
CJURANTS DE FUITE soient minimisés par d'autres moyens.

je ces

Etant donné que les mesures qui doivent étre appliquées a non-
HEMODIALYSE ne sont pas soumises a la présente norme particulié igence™orinative
de| cette derniére est que ces informations doivent étre donRges MENTS
D'ACCOMPAGNEMENT destinés a I'OPERATEUR (201.7.9.2.5, 8t O, tiret)

Ui ne
peut pas étre exclus. La probabilité d'occurrence\d’

bopt @ euxdans l'oreillette droite sont

. > anents insérés par un mgmbre
nbout des cathéters non permanents

ibueront également le courant élegtrique
, Stegmayr B, Polaschegg HD. dentral
ibution [Répartition des courants de fuile des
ol Dial Transplant 2007; 22:vi519), bien que la
/d'hui plus d'orifices latéraux dans la lumigre de

cathéters
plupart
retour (veineu

te est isolée électriquement ou n'est connecté¢ qu'a
erre. (Jonsson P, Stegmayr BG. Current leakgge in
nay be a safety risk for patients [Les courants de fuitd dans
yse peuvent étre un risque pour la sécurité des patients|. Artif

. i bout du cathéter est placé dans l'oreillette droite comme recommandé pqur les

anents, le cathéter ne touchera normalement pas la paroi de I'orejllette,
car_cela peut entrainer des problémes de flux. Les exigences pour les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF basées sur le risque de micro-choc ont été établies a Ig suite
de—mesures Teatisees avet des etectrodes—metattiques—en——contact—direct avec
I'oreillette.

e Avec le cathéter non en contact direct avec le myocarde, la densité de courant a la
surface du myocarde sera grandement réduite du fait que le courant est réparti sur une
plus grande superficie. Starmer et.al. (Starmer CF, Mcintosh HD, Whalen RE.
Electrical hazards and cardiovascular function. N Engl J Med 1971;284:181-6)
rapportent qu'un courant d'environ 500 uA est nécessaire a la fibrillation, lorsqu'il est
appliqué a une surface circulaire de 2,5 mm de diamétre. Lorsqu'on augmente la
superficie pour correspondre a 2,5cm de diametre, le courant nécessaire a la
fibrillation s'accroit a plus de 3000 pA.

e Pour créer un grave DANGER:
— I'embout du cathéter doit étre placé dans l'oreillette droite et
— toucher la paroi de l'oreillette (par erreur),
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