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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-39: Regles particuliéres de sécurité
pour les appareils de dialyse péritonéale
AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale dg normalisationycemposée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la GE bjet de
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normaligdtion dén ines de
I'élgctricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie\ d onales,
des| Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications actess et des
Guifes (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboratio études,
aux| travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traké pe sations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaisgr_a ent aux
traviaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Interna on des
confditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les gliestions mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés,(éta la CEI
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études

3) Les| Publications de la CEIl se présentent g gréées
conyme telles par les Comités nationaux de_la la CEI
s'agsure de I'exactitude du contenu techniqu peut pas étre tenue responsiable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui

4) Darls le but d'encourager I'uniformité intern oute la
megure possible, a applique de fagon tkans cations
natijonales et régionales. cations
nationales ou régionales co

5) La [CElI n’a prévu augqung pre pas sa
responsabilité pour les

6) Tous les utilisat possession de la derniére édition de cette publicatiop.

7) Audune responsa imputéeda la CEI, a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
mandataires, y compyis s® idyllers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natijonaux de la usé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tolt autre
dompmage de que que Na directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de |ustice) g ant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CE|l ou de
toufe autre |, opau crédit qui lui est accordé.

8) L'atfenton~est\atti réferences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ{cations
réfdrencées € atqire pour une application correcte de la présente publication

9) L’atfention edtcatiirée sur [€ fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objet de dreits\de ppopriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
responsable de ne pag’avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence,

La Naorme internationale CEl 60601-2-39 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

électromédicaux, du comité d’'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale.

Cette version bilingue (2003-12) remplace la version monolingue anglaise.

Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62D/311/FDIS et 62D/326/RVD.
Le rapport de vote 62D/326/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de cette norme.

Cette

publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/CEI, Partie 2.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-39: Particular requirements for the safety
of peritoneal dialysis equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardi
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objg
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the elecgtfical and
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarq Y
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory work
governmental organizations liaising with the IEC also participate in
withl the International Organization for Standardization (ISO) in dccorda
agréement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattgrs express
conkensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

3) IEC| Publications have the form of recom
Comimittees in that sense. While all reastpabl
PuHlications is accurate, S
mis|nterpretation by any end user.

4) In ¢rder to promote international uniformity, IE
betyveen any IEC Publicatiop’and the
the |latter.

5) IEC| provides no markipg\ pro
equipment declared to be i

6) Al

7) No fiability shall a
meinbers of its tec

sers should

at|on comprising

romote
Ids. To
ifications,
s “IEC

d non-
closely
ned by

hational
rom all

lational
of IEC
for any

cations
trgence
i¢ated in

for any

employees, servants or agents including individual expqgrts and
ational Committees for any personal injury, property damage or

oth¢r damage of/any © ,)whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arising\out \of i use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

Pullications

8) Attgntion_is drawn to atiyé€ references cited in this publication. Use of the referenced publications is

indipp

9) Attgntion™ he_pogsibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of

patgnt rights® C shal\notbe held responsible for identifying any or all such patent rights.

InternptiomalsStand

d 60601-2-39 has been prepared by subcommittee 62D: Electromedical
equiprlnent, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This bilingual version (2003-12) replaces the English version.

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

FDIS Report on voting
62D/311/FDIS 62D/326/RVD

Full information on the voting for the approval of this 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.
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Dans la présente Norme particuliére, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:
— les prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres
romains;

— les notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: en petits
caractéres romains;

— modalités d'essais: caractéres italiques;
— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant 2007. A cette
date, [a publication sera

* re¢onduite;
* supprimée;
* renplacée par une édition révisée, ou

@%
S
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In this Particular Standard the following print types are used:

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;
notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
test specifications: in italic type;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
2007. At this date, the publication will be

The French version of this standard has not been voted up

recomfirmed;
withdrawn;
replaced by a revised edition, or

anmended.

@%
o
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-39: Regles particuliéres de sécurité
pour les appareils de dialyse péritonéale

SECTION UN - GENERALITES

Les afficles et les paragraphes de la presente section de la Norme genera
les exgeptions suivantes:

S'appliquent avec

1 Dpmaine d’application et objet
L’artigle de la Norme générale s’applique avec les exceptions s =

1.1 Domaine d’application

Additipon:

La prgsente Norme particuliére spécifie Sripti zurité mini ur les
APPAREILS DE DIALYSE PERITONEALE tels qu ini S texte
par I terme APPAREILS. Elle sappllqu au i par le
persohnel médical soit sous la supervi S |caux y compris Ies APPAREILS mis en
fonctipnnement par le PATIENT, que| l'a i [ NS un

envirgnnement domestique

il de la
EIL DE

Ces plrescriptions parti
SOLUT|ON DE DIALYSE,
DIALYSE PERITONEALE_COR

1.2
Remp

L’obje]
sécurifé

articuliére est d’établir des prescriptions particuliéres pour la
il est défini dans le 2.1.102.

1.3

Additi

La présente Norme particuliere modifie et compléte un jeu de publications CEIl constituées de la
CEl 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité,
amendement 1 (1991), amendement 2 (1995); la CEI 60601-1-1, amendement 1 (1995),
la CEI 60601-1-2 (1993) et la CEI 60601-1-4 (1996).

Dans un souci de concision, la CElI 60601-1 est désignée dans cette Norme particuliére soit
comme la “Norme générale” soit comme la ou les “Prescription(s) générale(s)”, et les CEl
60601-1-1, 60601-1-2 et 60601-1-4 comme les “Normes collatérales”.

L’expression “la présente norme” couvre la Norme Particuliére utilisée avec la Norme générale
et toute Norme collatérale.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-39: Particular requirements for the safety
of peritoneal dialysis equipment

SECTION ONE - GENERAL

The c

1 S
This d

1.1

Additi
This H
EQUIP
intend

EQUIP
or dor

Thesd
circuit
EQUIP

1.2
Repla

The o
EQUIP

1.3

Additi

auses and subclauses o1 this section or the General Standard apply except as 10l10

cope and object
lause of the General Standard applies except as follows:

Scope
bNn:

Particular Standard specifies the minimum
MENT as defined in 2.1.102, herejr
ed for use either by medical sta
MENT operated by the PATIENT, rega
nestic environment.

particular requiremghts
, or to EQUIPMENT SO useas eofnitinuous ambulatory PERITONEAL DI

MENT.
Object Q
cement:

bject of this\PaKtic standard is to establish particular requirements for the sa

O

This

IEC 60609-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for

ALYSIS
PMENT
luding
bspital

UTION

ALYSIS

ety of

Particular Standard amends and supplements a set of IEC publications consislng of

afety,

amendment 1 (1991), amendment 2 (1995); IEC 60601-1-1, amendment 1 (1995), IEC 60601-1-2
(1993) and IEC 60601-1-4 (1996).

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the “General
Standard” or as the “General Requirement(s)”, and IEC 60601-1-1, 60601-1-2, and 60601-1-4
as the "Collateral Standards".

The term “this standard” covers the Particular Standard used together with the General
Standard and any Collateral Standards.
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La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente norme correspond a celle
de la Norme générale. Les modifications apportées au texte de la Norme générale sont

spécif

iées par l'utilisation des mots suivants:

“Remplacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme générale est remplacé

compl

etement par le texte de la présente norme.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme vient en supplément des prescriptions de

la Nor

me générale.

“Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme générale est modifié comme

indiqu
Les p
nume
éléme

Lorsq
norme

Lorsq

génér

2 T

L’artic

21.5
PARTIH

Remp

La p4
I’APPA
drain,
comm

Définiti

e par le texte de la presente norme.

otés a partir de 101, les annexes additionnelles sont dési
nts additionnels aa), bb), etc.

APPLIQUEE
acement:
rtie du N de DIALYSE, qui transporte la SOLUTION DE DIALY

REIL.@ |a_cavitépeétiton du PATIENT, et par la suite a une poche de drainage o
i€ i sont électriquement reliées sans discontinuité, doit étre cons

B sont
et les

)’il n’existe aucune section, aucun article ou paragraphe la presente
, la section, l'article or le paragraphe de la Norme géf i ation.
il est prévu qu’'une partie de la Norme génér, te, ne

rme.

prmes

SE de
I a un
dérée

211

DIALYSE PERITONEALE
processus par lequel la SOLUTION DE DIALYSE est introduite dans la cavité péritonéale du
PATIENT et est par la suite enlevée

2.1.102
APPAREIL DE DIALYSE PERITONEALE
APPAREIL utilisé pour réaliser la DIALYSE PERITONEALE

2.1.103

SOLUT

ION DE DIALYSE

préparation (solution) pharmaceutique, selon la monographie de pharmacopée correspondante
utilisée avec I'APPAREIL
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this standard corresponds to that of the
General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by the use of
the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this standard.

“Addition” means that the text of this standard is additional to the requirements of the General
Standard.

“Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicafed by the text of this standard.

Subcl
startin
etc.

bered
, bb),

Wherg it is intended that any part of the General Standa 9 not to
be ap ig <

A req dards

takes

2 T

This dlause of the Gen

2.1.5 Q

APPLIED PART
Replapement:

The part of Ahe ¥ m the
EQUIP i P drain,
or pa PPLIED
PART.

Additi

21.101
PERITONEALC DTACYSTS
process whereby a DIALYSING SOLUTION is introduced into the peritoneal cavity of the PATIENT
and is subsequently removed

2.1.102
PERITONEAL DIALYSIS EQUIPMENT
EQUIPMENT used to perform PERITONEAL DIALYSIS

2.1.103

DIALYSING SOLUTION

pharmaceutical preparation (solution), according to the relevant pharmacopoeia monograph for
use with EQUIPMENT
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2.1.104
INFLUX
phase au cours de laquelle la cavité péritonéale est remplie

NOTE Le terme “remplissage” est communément utilisé comme synonyme de “influx”.

2.1.105
ECOULEMENT
phase au cours de laquelle la cavité péritonéale est vidée

NOTE Le terme “drain” est communément utilisé comme synonyme “d’écoulement”.

2.1.1086

SYSTEME DE PROTECTION

systeme automatique qui détecte un paramétre (ou des paramétrgs 3Cifié I une
caracféristique de construction, spécialement congu pour protége re les

RISQUES qui peuvent se présenter

3 Prescriptions générales

L’artigle de la Norme générale s’applique avec les excefp
3.6 Eklément additionnel:
aa) Dé
4 P

L’artig géptions suivantes:

4.6 /

Additi

Lorsq i re affecté par la température initiale de la SOLUT|ON DE
DIALYS S ION DE DIALYSE au début de I'essai doit étre inférigure a
4°Cqua " -

6 Id

L artig e geénérale s’applique avec les exceptions suivantes:

6.8.1 LGénéralités

Addition:
Les DOCUMENTS d’ACCOMPAGNEMENT doivent de plus inclure
— une indication de I'importance d’'un espace entre le circuit de SOLUTION DE DIALYSE circuit et

le drain dans le but de prévenir une dépression arriere si le chemin d’ECOULEMENT est
ouvert.
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2.1.104
INFLOW
phase during which the peritoneal cavity is filled

NOTE The term “fill” is commonly used as a synonym for “inflow”.

2.1.105
OUTFLOW
phase during which the peritoneal cavity is emptied

NOTE The term “drain” is commonly used as a synonym for “outflow”.

2.1.106

PROTHCTIVE SYSTEM

automatic system which senses a specified parameter (or parameters) or a

featurp, specially designed to protect the PATIENT against the SAFETY HXZARDS W

3 Geeneral requirements

This dlause of the General Standard applies except as follov

3.6 Additional item:

aa) Fdilure of any PROTECTIVE SYSTEM.

4 General requirements for test

This G . ieg%pta fflows:

4.6 (

Additi
When affected by the initial temperature of the DIAl
SOLUT SING SOLUTION at the start of the test shall be les

4°Cd i ure specified by the manufacturer.
6 Id atioh ing and documentation
This d

Re General Standard applies except as follows:

6.8.1 | General

ctional

arise

YSING
5 than

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall additionally include

— a statement pointing out the importance of an air gap between the DIALYSING SOLUTION
circuit and the drain in order to prevent back syphonage if the OUTFLOW path is open.
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Instructions d'utilisation

Addition:
aa) Les instructions d’utilisation doivent de plus inclure ce qui suit:

1)

8)

une description de la ou des méthodes par lesquelles toute désinfection ou stérilisation
nécessaires est réalisée;

une indication que la procédure d’essai par laquelle I'efficacité de toute désinfection ou
stérilisation a été vérifiée est disponible sur demande;

une indication qui attire I'attention de 'OPERATEUR sur les RISQUES liés a la connexion et
la déconnexion du PATIENT;

une explication des actions de I'OPERATEUR exigées pour répondré aKalarmé&/qu aux
alarmes provenant de tout SYSTEME DE PROTECTION;

une liste de circuits de SOLUTION de DIALYSE recommandés utilise Ell;

une déclaration sur les RISQUES éventuels liés au rayon 2 agrneétiqle qui
peut affecter le fonctionnement en toute sécurité de I’ REN. N conviert qug cette
indication comprenne des exemples d’APPAREIL WY i in tel
rayonnement et prenne également en compte le itionysY poteqtielles damps les

environnements domestiques;
a terye de protection dans

@vien d’utiliser un CONDUCTEUR
€s RISQUES potentiels dus|a une

LIQUIDE DE DIALYSE;
ATEUR/L'UTILISATEUR sur les RIBQUES

3 ions particulieres a observer lors de I'installation de I'APPAREIL
en marche, y compris des lignes directrices sur le type et le npmbre

le temps duquel peut étre retardée I'alarme auditive exigée en 51.101 b);

|apériode de silence de l'alarme auditive;

la gamme de niveaux de pression acoustique de toute alarme acoustique réglable;

les pressions maximales positives et/ou négatives qui peuvent étre produites par des
pompes utilisées pour aider au transfert de la SOLUTION DE DIALYSE vers et/ou a partir de
la cavité péritonéale du PATIENT;

la méthode et la sensibilité utilisées pour le SYSTEME de PROTECTION exigé par le
51.103;

la méthode et la sensibilité utilisées pour le SYSTEME de PROTECTION exigé par 51.104;

La conformité est vérifiée par examen.
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Instructions for use

Addition:
aa) The instructions for use shall additionally include the following:

1) a description of the method(s) by which any necessary disinfection or sterilization is

achieved,;

a statement that the test procedure by which the effectiveness of any sterilization or

disinfection has been verified is available on request;

a statement which draws the OPERATOR's attention to the SAFETY HAZARDS asso
with the connection and disconnection of the PATIENT;

ciated

an explanation of the OPERATOR’s actions required to respond tg
PROTECTIVE SYSTEM;

a list of recommended DIALYSING SOLUTION circuits for use wit

a statement on the possible SAFETY HAZARDS associated
which may affect the safe operation of the EQUIPMENT.
examples of typical EQUIPMENT which may generat

when CLASS | EQUIPMENT is used;

a statement of the applications in which
be used;

)a statement that draws the USER’s{ORERATORIs attention to potential SAFETY HA
relating to inappropyiate selection OfIAL 3 SOLUTION.

the partictia & gr conditions to be observed when installing the EQUIPM
bringing it into\use, i

the audible alarm silence period;

m any

diation
imclude

take

VARDS

ENT or
arried

theTange of sSound pressure fevels of any adjustable audibteatarm;

the maximum positive and/or negative pressures that can be generated by any pumps

used to assist the transfer of DIALYSING SOLUTION to and/or from the peritoneal ca
the PATIENT;

the method and the sensitivity employed for the PROTECTIVE SYSTEM required by 51
the method and the sensitivity employed for the PROTECTIVE SYSTEM required by 51

Compliance is checked by inspection.

vity of

.103;
.104.
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SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT
Les articles et les paragraphes de la présente section de la Norme générale s’appliquent:
SECTION TROIS - PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et les paragraphes de la présente section de la Norme générale s’appliquent avec
les exceptions suivantes.

19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

L’artigle de la Norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

19.4 |Essais

h) Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT

Additipn:

12)Le| point de mesure doit étre celui ou le circuit de So© , a un
cathéter péritonéal. Pendant la durée de I'essai, r dans
le [circuit de SOLUTION DE DIALYSE. L'APPARE ue de
I'u

Les af

SECT RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS|NON
EXCESSIFS

Les al 3 apresente section de la Norme générale s’appliquent,

PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION DE
ANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les afticles. ette agraphes de la présente section de la Norme générale s’appliquent,

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES ET
LES AUTRES RISQUES

Les articles et les paragraphes de la présente section de la Norme générale s’appliquent avec
les exceptions suivantes:

44 Débordements, renversements, fuites, humidité, pénétration de liquides,
nettoyage, stérilisation, désinfection et compatibilité

L’article de la Norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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SECTION TWO - ENVIRONMENTAL CONDITIONS
auses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows.

19 C

ontinuous LEAKAGE CURRENT and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This ¢

19.4

h) Megasurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

Additi

12) Th

pe
DIA

Sp

The c

The c

The c

The c

fauseof the-Generat-Stamdardapptiesexceptas fottows:

Tests

DN

ecified by the manufacturer.

SECTION FOUR - PROT

auses and subclauses of this seqtion

f thexGeneral Standard apply.
C% AZARDS FROM UNWANTED OR

AGAINST HAZARDS OF IGNITION OF
ANAESTHETIC MIXTURES

PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES AND
OTHER SAFETY HAZARDS

auses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follo

in the
se, as

44 Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning,
sterilization, disinfection and compatibility

This ¢

lause of the General Standard applies except as follows:
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44.1 Généralités

Addition:

Toutes les dispositions de 44.2 a 44.4 doivent étre appliquées en utilisant la SOLUTION DE
DIALYSE.

44.3 Renversements de liquides

Remplacement:

L’APPAREILC doit étre construit de sorte que, dans Ieventualite d un renversement de li
aucun| RISQUE ne doit en résulter.

La vérification est effectuée par I’essai suivant.

En p/c
versés
penddnt une période de 15 s.

Immédli
pénétré dans I'APPAREIL n’a pas humidifié des partie

doute| 'APPAREIL doit étre soumis a l'e j i
Norme générale, et '’APPAREIL doit fon

44.6

Additipn:

L’APPAREIL doit étre cof

ou de| 'ensemble de ¢ LYSE lorsqu’il est en position pour un
NORM!

La véfifi

Au mq Z ¢ uttes de SOLUTION de DIALYSE sont appliquées a toute par
peut é S

Immédli 08 ai, 'examen doit montrer que la SOLUTION de DIALYSE qui peu
pénétré sIL n"a pas humidifié des parties, ce qui pourrait causer un RISQUE. B

de dolite, I'APPARE

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT |

Pénétration de liquides

gventualité d’'une fuite du réservoir de

doit étre soumis a l'essai de tension de tenue décrit a I’Article 20.

uides,

nt étre

ement

[ avoir
ras de
de la

fluide

USAGE

tie qui

[ avoir
Fn cas

ET

PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT DE
RISQUES

S

Les articles et les paragraphes de la présente section de la Norme générale s’appliquent avec
les exceptions suivantes:

51

Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

L’article de la Norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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441

General

Addition:

—-19 -

All the provisions of 44.2 to 44.4 shall be applied using the DIALYSING SOLUTION.

44.3

Spillage

Replacement:

The EQUIPMENT shall be so constructed that, in the event of spillage of liquids, no SAFETY

HAZA
Comp

With 1§
poure
periog

Imme
entere
doubt
of the

44.6

Additi

The E
DIALYY

Comp

By m4d
adver.

Immedi

enterd
doubt

D shall result.

iance is checked by the following test.

gvent of leakage from the fluid reser
{ORMAL USE, N0 SAFETY HAZARD shall r

not wetted parts which might cause a SAFETY HAZARD. In ¢
be subjected to the dielectric strength test described in Claus

HT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

all be
pver a

have
nse of

Voir or
psult.

SING SOLUTION are applied to any parts which mpay be

have
nse of
e 20.

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

51 Protection against hazardous output

This clause of the General Standard applies except as follows:
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Addition:
51.101 Température de la SOLUTION DE DIALYSE

a) Si PAPPAREIL comprend un dispositif de chauffage de la SOLUTION DE DIALYSE, I’APPAREIL doit
étre muni d’'un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout systtme de commande de la
température, qui empéche la SOLUTION DE DIALYSE d’atteindre une température supérieure a
41 °C mesurée a I'extrémité PATIENT de la PARTIE APPLIQUEE.

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

— larrét de I’écoulement de la SOLUTION DE DIALYSE vers le PATIENT;

— | Pactivation d’'une alarme acoustique et visuelle.

NOTE |[L’alarme acoustique peut étre retardée, selon la spécification du fabricant.

YSE a
itions

La vdrification est effectuée en mesurant la température de |
I’extrémité PATIENT de la PARTIE APPLIQUEE. L’essai doit étre
d’écolilement les plus défavorables.

51.102 Pressions

Si ’ARPAREIL comprend une pompe congue pour aid Jélivre 9gE a la
cavité| péritonéale du PATIENT, la pompe_doit etr S adui i bsitive
qui dgpasse le niveau maximal spécifig i

Si 'AHPAREIL comprend une pompe congth i ALYSE
usée du PATIENT, la pompe doit étre empéchsé S i cgati i dgpasse
le nivgau maximal spécifié par le fabrica

NOTE | Des pressions excessives _peuwe

La cophformité est vérii pssais

fonctipnnels.

51.108 Infusion d’z

a) Si|l' congue pour aider a délivrer la SOLUTION DE DIALYSE a la
ciL/ité péfitons : , PAPPAREIL doit étre muni d’'un SYSTEME de PROTECTIDN qui
empé i ke pompe.dans la cavité péritonéale et de provoquer un RISQUE
NQgT g its volumes d’air, tels que des bulles isolées dans la SOLUTION DE DIALYSE, nlest pas
comsidéree 3 E dans la DIALYSE PERITONEALE

b) Lel fonctiohne du SYSTEME DE PROTECTION doit soit empécher I'air d’entrer dans la
PART/E'APPLIQUEE soit remplir les conditions de sécurité suivantes:

— lactivation d’'une alarme acoustique et visuelle.

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

51.104 Débordement de la SOLUTION de DIALYSE
a) L’APPAREIL doit étre muni d’'un SYSTEME DE PROTECTION qui empéche un excés de liquide
d’étre délivré a la cavité péritonéale et de causer un RISQUE.

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

— larrét de I’écoulement de la SOLUTION DE DIALYSE vers le PATIENT;
— lactivation d’'une alarme acoustique et visuelle.
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