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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

2024

Part 2-39: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of peritoneal dialysis equipment
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in afldition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Jechnical
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as "IEC'Publication(s)"}).
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FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization, con
ational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promoteinter;
peration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields:)To this 4

aration is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dg
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmeéntal organizations

formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an inter

Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N

lications is accurate, IEC cannot be held responsible /for.the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC Natiénal Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence b

itself does not provide any attestation of cenformity. Independent certification bodies provide cor

ices carried out by independent certification bodies.
sers should ensure that they have the latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC or its~directors, employees, servants or agents including individual exps
hbers of its technical committees-and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
bnses arising out of the ‘publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn to the_Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable for the correct application of this publication.

draws atteption* to the possibility that the implementation of this document may involve the use
nt(s). IEC-takes no position concerning the evidence, validity or applicability of any claimed patent
ect thereof./As of the date of publication of this document, IEC had not received notice of (a) patent(s
be required to implement this document. However, implementers are cautioned that this may not re
latest.information, which may be obtained from the patent database available at https://patents.iec.

prising
ational
nd and
eports,
Their
alt with
liaising

the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the.nternational Organizgtion for

ions.

ational

rom all

ational
of IEC
or any

cations
etween

IEC Publication and the corresponding national'@nregional publication shall be clearly indicated in thg latter.

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

of (a)
ghts in
, which
present
Ch. IEC

I'netbe held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 60601-2-39 has been prepared by subcommittee 62D: Particular medical equipment,
software, and systems, of IEC technical committee 62: Medical equipment, software, and
systems. It is an International Standard.

This fourth edition cancels and replaces the third edition published in 2018. This edition
constitutes a technical revision.
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This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a)

The tgxt of this International Standard is based on the following documents:

update of references to |IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, of references to IEC 60601-1-2:2014 and

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, of references to IEC 60601-1-8:2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, of references to
IEC 60601-1-9:2007, IEC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 and
IEC 60601-1-9:2007/AMD2:2020, of references to IEC 60601-1-10:2007,

IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 and IEC 60601-1-10:2007/AMD2:2020 and of references
to IEC 60601-1-11:2015 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020;

arding

ingluding the information given in the document 62D/1734/INF regarding technical isspes of

improvements regarding the definition of the APPLIED PART;

improvement of the essential performance requirements clause/subclauses;
improvements for labelling;

other minor technical improvements;

edjtorial improvements.

Draft Report on voting

62D/2162/FDIS 62D/2182/RVD

Full information on the voting for-its approval can be found in the report on voting indicgted in

the alove table.

The Ignguage used for the\development of this International Standard is English.

This document was, drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordlance with1SO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at wwjw.iec.ch’miembers_experts/refdocs. The main document types developed by IE[C are

descriped in-greater detail at www.iec.ch/publications.

In thisde€¢ument, the following print types are used:

requirements and definitions: roman type;
test specifications: italic type;

informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

terms defined in Clause 3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, in this document or as noted: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this document, the term:

"clause" means one of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

"subclause" means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).
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References to clauses within this document are preceded by the term "Clause" followed by the
clause number. References to subclauses within this document are by number only.

In this document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance with
this document;

should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but

mandatory for compliance with this document;

test.

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

A list

equipment, can be found on the IEC website.

The c

stability date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the data related
specifjc document. At this date, the document will be

re¢onfirmed,

withdrawn, or

reyised.

NOTE |The attention of the users of this document is drawn to the fact that equipment manufacturers and
organizations may need a transitional period(following publication of a new, amended or revised IEC publicption in
which tp make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for conducting

revised

implemgntation nationally not earlierthan 3 years from the date of publication.

is not

may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or

e title

pf all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical

bmmittee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the

to the

testing

new or

tests. It is the recommendation,of the committees that the content of this publication be adopted for

IMP(
that

DRTANT — The “colour inside"” logo on the cover page of this document indigates
t contains calours which are considered to be useful for the correct understanding
of it$ contents{ Users should therefore print this document using a colour printer
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this document are considered to provide for a
practical degree of safety in the operation of PERITONEAL DIALYSIS ME EQUIPMENT.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-39: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of peritoneal dialysis equipment

201.1 Scope, object and related standards
Clausy

AMD?2

201.1j1 Scope

Replagpement:

This part of IEC 60601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PEREORMANCE of PERIT
DIALYYIS ME EQUIPMENT, hereafter referred to as PD EQUIPMENT. It-applies to PD EQuUI
intended for use either by medical staff or under the supervision-of medical experts, inc

PD EQ

hospital or domestic environment.

If a cl
ME SY
case,

This d

contrdl system of PD EQUIPMENT using regeneration of DIALYSING SOLUTION or CENTRAL DE

SYSTE
requir

This
EQUIP
perso

This d
treatn]

Thes¢

- PR
- DI

UIPMENT operated by the PATIENT, regardless of whether(the PD EQUIPMENT is use

puse or subclause is specifically intended to be{applicable to ME EQUIPMENT only
BTEMS only, the title and content of that clause ‘or subclause will say so. If that is n
the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as reley

ocument does not take into consideration‘specific safety details of the DIALYSING SOl

MS for DIALYSING SOLUTION. It does{Zhowever, take into consideration the specific
bments of such PD EQUIPMENT concerning electrical safety and PATIENT safety.

jocument specifies the .minimum safety requirements for PD EQUIPMENT. The
MENT are intended for uge either by medical staff or for use by the PATIENT or other t
hnel under medical supefrvision.

ocument includes’/all ME EQUIPMENT that is intended to deliver a PERITONEAL DI
ent to a PATIENT; independent of the treatment duration and location.

particulan requirements do not apply to:

E-MANUFACTURED DIALYSING SOLUTION bags,

ONEAL

PMENT
uding
d in a

or to
ot the
ant.

UTION
LIVERY
safety

5e PD
rained

ALYSIS

LYSING SOLUTION CIRC1 IITQ,

— DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE,

— DIALYSIS WATER supply systems (see ISO 23500-2 [1])1,
— CENTRAL DELIVERY SYSTEMS for DIALYSING SOLUTION CONCENTRATES, described as systems for

bu

1

Ik mixing concentrate at a dialysis facility,
uipment used to perform HAEMODIALYSIS (see IEC 60601-2-16 [2]).

Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this document is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for PD EQUIPMENT.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This qocument Tefers to those appliicable cottaterat standards thatare fistedm Ctause 2 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:202(0 and
Clausg 201.2 of this document.

IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC'60601-1-8]2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, IEC 60601-1-10]2007,
IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 and IEC 60601-1<10:2007/AMD2{2020,

IEC 60601-1-11:2015 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 apply as.fmodified in Clausep 202,
208, 2410 and 211.

IEC 60601-1-3 does not apply. IEC 60601-1-9:2007, IEC 60601-1-9:2007/AMD1:2018 and
IEC 60601-1-9:2007/AMD2:2020 does not apply as noted in-Clause 209.

All other published collateral standards in the IEC 606011 series apply as published.

201.1]4 Particular standards

Replagpement:

In thg IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and “collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A regquirement of ca\'particular standard takes priority over [EC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/ANMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

The numbering/of clauses and subclauses of this document corresponds to that of
IEC 6P601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 w{th the
prefix| "201%. (e.g. 201.1 in this document addresses the content of Clause |1 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:20200) or
applicahble collateral standard with the prpfix "20x" where x is the final digit(c) of the collateral
standard document number (e.g. 202.4 in this document addresses the content of Clause 4 of
the IEC 60601-1-2 collateral standard, 203.4 in this document addresses the content of Clause
4 of the IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are specified by the use of
the following words:

"Replacement" means that the clause or subclause of [|EC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is replaced completely by the text of this document.

"Addition" means that the text of this document is additional to the requirements of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and |EC 60601-1:2005/AMD2:2020 or
applicable collateral standard.
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"Amendment" means that the clause or subclause of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is amended as indicated by the text of this document.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered starting from
201.101. However, due to the fact that definitions in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020are numbered 3.1 through
3.154, additional definitions in this document are numbered beginning from 201.3.201.
Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

Subclwmmmd are
numbeéred starting from 20x, where "x" is the number of the collateral standard, for exampje 202

for IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The |[term "this document" is wused to make reference to IEC)60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, any applicable collateral
standards and this document taken together.

Wherg there is no corresponding clause or subclause in this document; the clause or sub¢lause
of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC(©60601-1:2005/AMD2:2020 or
applicpble collateral standard, although possibly not relevant{ applies without modifigation;
wherg] it is intended that any part of IEC 60601-1:2005, |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard, although possibly relevpnt, is
not to|be applied, a statement to that effect is given in this document.

201.2 Normative references

NOTE |[Informative references are listed in the Bibliography.

Clausg 2 of IEC 60601-1:2005, IEC®60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1|2005/
AMDZ2:2020 applies, except as follows:

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic [safety
and egsential performance

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements foff basic
safetyl and essential performance — Collateral Standard: Requirements for the developmient of
physiglogic closed-loop controllers
IEC 60604-1-10:2007/AMD1:2013
IEC 6060 T-T-T0720077/AMDZ:2020

IEC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment
IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020

IEC 61672-1:2013, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications

ISO 3744:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of
noise sources using sound pressure — Engineering methods for an essentially free field over a
reflecting plane
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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,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, |EC 60601-1-10:2007, IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013
and IEC 60601-1-10:2007/AMD2:2020, IEC 60601-1-11:2015 and
IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 and the following apply.

ISO and IEC maintain terminology databases for use in standardization at the following
addresses:

e |EC Electropedia: available at https://www.electropedia.org/

e ISP Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

NOTE [Refer to section "Index of defined terms used in this particular standard" for the index of defined tergs.

201.348
* APPUIED PART

Replagpement:

DIALYZING SOLUTION CIRCUIT and all parts permanently and conductively connected to it

Note 1 fo entry: See Figure AA.1 in Informative Annex AA, Clause 201.16 and Subclause 201.16.6.3.

Note 2 [to entry: One example of an APPLIED PART is the DIALYSING/SOLUTION CIRCUIT including pre-manufpctured
DIALYSING SOLUTION bags, extension lines, and drain bags in a.stand-alone system connected during treatmgnt.

Note 3 |to entry: Another example of an APPLIED PART s ‘the DIALYSING SOLUTION CIRCUIT including compnected
DIALYSING SOLUTION bags, that are online prepared beforedreatment without the PATIENT connected and draih bags.
During freatment the online preparation part of the PD EQUIPMENT is conductively disconnected.

Note 4 [o entry: Another example of an APPLIED‘PART is the DIALYSING SOLUTION CIRCUIT including all connected fluid
paths of the PD EQUIPMENT and the connection teia drain during the treatment.

201.3{78
PATIENT CONNECTION

Additipn:

Note 1 fo entry: The PATIENT connector(s) is/are the individual point(s) on the APPLIED PART through which a|current
can floy between the PATIENT and the PD EQUIPMENT in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT CONDITION.

Additipnal terms and definitions:

201.3{201

APD ME EQUIPMENT
ME EQUIPMENT used to perform AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS

201.3.202

AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS

APD

method to perform dialysis with automated fluid exchanges in the peritoneum

201.3.203

CENTRAL DELIVERY SYSTEM

part of a ME SYSTEM which proportions DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE and DIALYSIS WATER
for distribution as DIALYSING SOLUTION to the PD EQUIPMENT or distributes DIALYSING SOLUTION
CONCENTRATE
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201.3.204

DIALYSING SOLUTION

PD SOLUTION

aqueous fluid containing electrolytes and, usually, buffer and glucose, and which is intended to
exchange solutes during PERITONEAL DIALYSIS

Note 1 to entry: The DIALYSING SOLUTION could be pre-manufactured in bags as pharmaceuticals according to the
relevant pharmacopoeia monograph or be prepared by the PD EQUIPMENT or be influenced in composition by the PD
EQUIPMENT.

201.3.205

DIALYSING SOLUTION CIRCUIT
part of threfturd—circuit that conveys DAt ysSivG sotgToN fromthe PO EQUPMENT to theperifoneal
cavity|of the PATIENT, from the PATIENT to the PD EQUIPMENT, and from the PD EQUIRMENT to a
draingdge bag or drain

201.3)206

DIALY$ING SOLUTION CONCENTRATE
substances which, when appropriately diluted or dissolved with DIALYSIS'WATER, produ¢e the
DIALYSING SOLUTION

201.3)207

DIALY$IS WATER
water |that has been treated to meet the requirements of ISO 23500-3:2024 [3] and which is
suitablle for use in PD applications, including the preparation of DIALYZING SOLUTION and
prepafation of DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE

Note 1 fto entry: The words "water for dialysis", "permeate" «and "reverse osmosis water" are commonly §sed as

synonyms of DIALYSIS WATER.

[SOURCE: ISO 23500-1:2024 [4], 3.17, modified — In the definition, addition of refgrence
number "[3]" and replacement of “dialysis fluid, reprocessing of dialysers, preparatjon of
concentrates and preparation of substitution fluid for online convective therapies] with
“DIALYEING SOLUTION and preparation of DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE”, as well as addition
of the|note.]

201.3J208
INFLOW
phasel during which the-peritoneal cavity is filled

Note 1 fo entry: The term™"fill" is commonly used as a synonym for "INFLOW".

201.3,209
ONLINE PD
PERITQNEAL DIALYSIS PROCEDURE where the PD EQUIPMENT produces the DIALYSING SOLUTION for
the PHRITONEAL DIALYSIS treatment

201.3.210
OUTFLOW
phase during which the peritoneal cavity is emptied

Note 1 to entry: The term "drain" is commonly used as a synonym for "OUTFLOW".

201.3.211

PERITONEAL DIALYSIS

PD

PROCESS whereby a DIALYSING SOLUTION is introduced into the peritoneal cavity of the PATIENT
and is subsequently removed

Note 1 to entry: The DIALYSING SOLUTION can be left in the peritoneal cavity for a dwell time or can be continuously
exchanged.
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201.3.

212

PERITONEAL DIALYSIS ME EQUIPMENT
PD EQUIPMENT
ME EQUIPMENT used to perform PERITONEAL DIALYSIS including APD ME EQUIPMENT

201.3.
PROTE

213
CTIVE SYSTEM

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

201.4

General requirements

Claus
AMD2

201.4
Additi

201.4

If app

e 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 6060151
:2020 applies, except as follows:

3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

bnal subclauses:

3.101 * Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

icable, the ESSENTIAL PERFORMANCE of PD EQUIPMENT includes, but is not limited

functiopns found in the subclauses listed in Table 201.104,» which shall be met with

tolera

The b
be de

NOTE
disposd

NOTE 1
AMD2:3

nces specified by the MANUFACTURER under NORMAI ,CONDITION.

ermined by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT.

Table 201.101 — ESSENTIAL'PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
DIALYSING SOLUTION flow rate‘during INFLOW/OUTFLOW 201.4.3.102
DIALYSING SOLUTION volume balancing (INFLOW/OUTFLOW volume) 201.4.3.103
PERITONEAL DIALYSIS dwell time 201.4.3.104
DIALYSING SOLUTION composition 201.4.3.105
DIALYSING,SQLUTION temperature 201.4.3.106

Some ESSENTIAL PERFORMANCES listed in Table 201.101 are dependent on the characteristics
bles used:-(e.g. length of the patient line, volume of the used DIALYSING SOLUTION bags).

The- Subclause 7.9.2.5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601
020requires giving the specifications for the ESSENTIAL PERFORMANCE in the instruction for use.

2005/

o0, the
n the

bhaviour of the PD EQUIPMENT for ESSENTIAL PERFORMANCE in SINGLE FAULT CONDITION shall

of the

1:2005/

201.4.

3.102 * DIALYSING SOLUTION flow rate during INFLOW/OUTFLOW

The accuracy of the DIALYSING SOLUTION flow rate administered by the PD EQUIPMENT during
INFLOW/OUTFLOW to and from the PATIENT shall be as specified by the MANUFACTURER.

NOTE 1

for a typical treatment.

A DIALYSING SOLUTION flow rate during INFLOW/OUTFLOW lower than the set value is considered detrimental

NOTE 2 For PD EQUIPMENT without an OPERATOR adjustable flow rate, it is acceptable for the values specified by
the MANUFACTURER in the instructions for use to be the minimum inflow and outflow rates.
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Compliance is checked under the following test conditions:
— Set up the DIALYSING SOLUTION containers as specified by the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
otherwise at the same height as the PD EQUIPMENT.

— Set the PD EQUIPMENT to a total therapy volume of 10 I, or to an appropriate volume specified
by the MANUFACTURER.

— Set the PD EQUIPMENT to a fill volume or cycle volume of 2,0 I, or to an appropriate fill or
cycle volume specified by the MANUFACTURER.

— Connect the PD EQUIPMENT to a simulated PATIENT comprising the following elements:

e an appropriately sized empty or partially filled fluid bag simulating the PATIENT's
periioneadl cavity, and

o | a flow restrictor in line between the PD EQUIPMENT and the fluid bag, simulating the
combined flow resistance of the peritoneal catheter, transfer set and fluid-conphector
according to the MANUFACTURER'S recommendation. As flow restrictor(for example a
60 cm silicone tube of 2,67 mm inner diameter can be used.

— Sqgt the DIALYSING SOLUTION temperature to 37 °C, if applicable.
— Sgt the PD EQUIPMENT to the minimum cycle time, or to a dwell time.©of 0 min.

— Sqgt the PD EQUIPMENT to operate until all DIALYSING SOLUTION. pkocessing components are
primed.

— Place the simulated PATIENT on a weighing scale located §0°cm above the PD EQUIPMBNT, or
at|the maximum allowable height, as specified by the MANUFACTURER.

— Sqgt the highest DIALYSING SOLUTION INFLOW and OUTFLOW rate, if applicable.

— Measure the DIALYSING SOLUTION flow during -at least 2 complete INFLOW and OU[FFLOW
phlases, respectively, by recording the duratign>of each phase, and the weight of the fluid
balg at the start and the end of each phase.

— Sqgt the lowest DIALYSING SOLUTION INFLOW~and OUTFLOW rate, if applicable.

— Measure the DIALYSING SOLUTION flow during at least 2 complete INFLOW and OU[FFLOW
phlases, respectively, by recording the duration of each phase, and the weight of the fluid
bajg at the start and the end of each phase.

— Place the simulated PATIENT.@n a weighing scale located 50 cm below the PD EQUIPMENT, or
at|the minimum allowable{height, as specified by the MANUFACTURER.

— Sqgt the highest DIALYSING SOLUTION INFLOW and OUTFLOW rate, if applicable.

— Measure the DIALYSING SOLUTION flow during at least 2 complete INFLOW and OU[FFLOW
phlases, respectively, by recording the duration of each phase, and the weight of the fluid
balg at the start-and the end of each phase.

— Sqgt the lowest DIALYSING SOLUTION INFLOW and OUTFLOW rate, if applicable.

— Megasure the DIALYSING SOLUTION flow during at least 2 complete INFLOW and OUJFFLOW

phlases, respectively, by recording the duration of each phase, and the weight of the fluid
bu At thn ctart anAd tho Aand oFf n—xnl-'a

n
oot tant Ot T g O Ca G o

NOTE 3 It is acceptable for the simulated PATIENT to be in an ENCLOSURE controlled to approximately 37 °C to
simulate the PATIENT'S body temperature, which can be used for the PD EQUIPMENT to maintain thermal equilibrium
appropriate for pumping accuracy.

NOTE 4 It is acceptable for the minimum cycle (dwell) time to also include time needed for the PD EQUIPMENT to
reach and maintain thermal equilibrium appropriate for pumping accuracy.

The values of the DIALYSING SOLUTION flow rate shall be within the tolerances specified by the
MANUFACTURER in the instructions for use.

201.4.3.103 DIALYSING SOLUTION volume balancing (INFLOW/OUTFLOW volume)

The DIALYSING SOLUTION INFLOW and OUTFLOW volume accuracy and the volume balancing
accuracy of the PD EQUIPMENT shall be achieved as specified by the MANUFACTURER.
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Compliance is checked under the following test conditions:

Test for APD ME EQUIPMENT

— Set up the DIALYSING SOLUTION containers as specified by the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
otherwise at the same height as the PD EQUIPMENT.

- Se

t the PD EQUIPMENT to maximum fill volume or cycle volume.

— Connect the PD EQUIPMENT to a simulated PATIENT comprising the following elements:

an appropriately sized empty or partially filled fluid bag simulating the PATIENT's

peritoneal cavity, and

pr

at

- Mg
re
ea

at

- Mg
re
ea

at

- Mg
re
ea

at

— Mg
re

combined flow resistance of the peritoneal catheter, transfer set and fluid.‘con

60 cm silicone tube of 2,67 mm inner diameter can be used.
t the DIALYSING SOLUTION temperature to 37 °C, if applicable.
t the PD EQUIPMENt to the minimum cycle time, or to a dwell time of.0~min.

t the PD EQUIPMENT to operate until all DIALYSING SOLUTION processing componen
med.

hce the simulated PATIENT on a weighing scale located 50/chabove the PD EQUIPMH
the maximum allowable height, as specified by the MANUFACTURER.

bpectively, by recording the weight of the simulatéd PATIENT at the start and the
ch phase.

hce the simulated PATIENT on a weighing scalé'located 50 cm below the PD EQUIPME
the minimum allowable height, as specified by the MANUFACTURER.

bpectively, by recording the weight-of the simulated PATIENT at the start and the
ch phase.

t the PD EQUIPMENT to the minimum fill volume or cycle volume.

hce the simulated PATIENT.On*a weighing scale located 50 cm above the PD EQUIPMH
the maximum allowabl€ height, as specified by the MANUFACTURER.

bpectively, by recotrding the weight of the simulated PATIENT at the start and the
ch phase.

hce the simuajated PATIENT on a weighing scale located 50 cm below the PD EQUIPMH
the maximum allowable height, as specified by the MANUFACTURER.

bpectively, by recording the weight of the simulated PATIENT at the start and the

ea

a flow restrictor in line between the PD EQUIPMENT and the fluid bag, simulatifg the

hector

according to the MANUFACTURER'S recommendation. As flow restrictor far'example a

ts are

NT, or

basure the DIALYSING SOLUTION volume of 5 complete’INFLOW phases and OUTFLOW phases,

bnd of

NT, or

pasure the DIALYSING SOLUTION volume,0f5 complete INFLOW phases and OUTFLOW phases,

bnd of

NT, or

basure the DIALYSING'SOLUTION volume of 5 complete INFLOW phases and OUTFLOW phases,

bnd of

NT, or

basure-the DIALYSING SOLUTION volume of 5 complete INFLOW phases and OUTFLOW phases,

pnd of

ch'phase.

NOTE 1 For tidal PD EQUIPMENT, use a partially filled simulated PATIENT fluid bag.

NOTE 2 It is acceptable for the simulated PATIENT to be in an ENCLOSURE controlled to approximately 3
simulate the PATIENT'S body temperature, which can be applicable for the PD EQUIPMENT to maintain thermal

equilibr

ium appropriate for pumping accuracy.

7 °C to

NOTE 3 Setting the PD EQUIPMENT to the minimum cycle time, or to a dwell time of 0 min is done to accelerate the
test. It is acceptable for the minimum cycle (dwell) time to also include time needed for the PD EQUIPMENT to reach

and ma

intain thermal equilibrium appropriate for pumping accuracy.

NOTE 4 It is acceptable to integrate 201.4.3.102 tests within this test condition.
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If the MANUFACTURER specifies a mean treatment accuracy:

For each test scenario, the mean values of the DIALYSING SOLUTION INFLOW and OUTFLOW
volumes and the overall balance accuracies shall be within the tolerances specified by the
MANUFACTURER in the instructions for use.

If the MANUFACTURER specifies individual cycle accuracies:

For each test scenario each value of DIALYSING SOLUTION INFLOW and OUTFLOW volume and each
cycle balance accuracy shall be within the tolerances specified by the MANUFACTURER in the
instructions for use.

| time

201.4)3.104 PERITONEAL DIALYSIS dwell time

The dccuracy of the dialysis dwell time for the PD EQUIPMENT shall be as specified by the
MANUHACTURER.

Compliance is checked by the functional tests relevant for the definition of dialysis dwe

specif

201.4

The a
specifl

The tég
by thg
test(s

maintgined.

NOTE
201.4

The D
MANUHR

NOTE
Comp

- Se
cy
— Leg

jed by the MANUFACTURER in the instructions for use.

3.105 * DIALYSING SOLUTION composition

ccuracy of the DIALYSING SOLUTION composition prepared by the PD EQUIPMENT shall
ed by the MANUFACTURER.

st method for accuracy of the composition of\the DIALYSING SOLUTION shall be spg
e MANUFACTURER. Compliance is checked by inspection and by appropriate fun
that demonstrate the MANUFACTURER's (imits specified in the instructions for uj

This test does not apply to PD EQUIPMENT ‘USing pre-manufactured DIALYSING SOLUTION in bags.
3.106 DIALYSING SOLUTION temperature

ALYSING SOLUTION temperature of the PD EQUIPMENT shall be achieved as specified
ACTURER.

This test applies.only to PD EQUIPMENT having a heater for the DIALYSING SOLUTION.
iance is checkéd under the following test conditions:

t the PD_.EQUIPMENT to a fill volume or cycle volume of 2,0 I, or to an appropriate
cle volume specified by the MANUFACTURER.

{ {he’ PD EQUIPMENT run until it is in a thermally stable condition.

be as

beified
tional
e are

by the

fill or

— The environmental temperature is within 20 °C to 25 °C.

— Set the DIALYSING SOLUTION temperature to 37 °C, if applicable.

— Set the PD EQUIPMENT to operate until all DIALYSING SOLUTION processing components are
primed.

— Set the highest DIALYSING SOLUTION flow, if applicable.

— Connect the PD EQUIPMENT to an appropriately sized empty fluid bag simulating the PATIENT's

pe

ritoneal cavity ("simulated PATIENT").

— Continuously measure the temperature at the simulated PATIENT inlet.

— Record the temperatures during at least 2 INFLOW phases.

— Set the lowest DIALYSING SOLUTION flow, if applicable.

— Continuously measure the temperature at the simulated PATIENT inlet.
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— Record the temperatures during at least 2 INFLOW phases.

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

NOTE 2 It is acceptable to integrate this test condition within the 201.4.3.103 tests.

201.4.

7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

Addition:

An example of SINGLE FAULT CONDITION is a failure of a PROTECTIVE SYSTEM (see 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).

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clause 5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and ‘EC 60601-1/2005/

AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.5)4 * Other conditions

Additipn:

aa) MWhen the outcome of a test can be affected by the initial temperature of the¢ pre-
manufactured DIALYSING SOLUTION bags, the temperature of the DIALYSING SOLUTION|at the
start of the test shall be equal to or less than 4)°€, or the minimum DIALYSING SOJUTION
femperature specified by the ME EQUIPMENT MANUFACTURER.

bb) |f the conditions (e.g., temperature, humidity) during either storage or the transpprt, or
both, can influence NORMAL USE, thiscshall be addressed by the RISK MANAGEMENT
PROCESS.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of IEC 60601-1:2005;- IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1/2005/

AMDZ:2020 applies.

201.7] ME EQUIPMENT.identification, marking and documents

Clause 7 of IEG.60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1/2005/

AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.7)9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7)9:2” Instructions for use

201.7.9.2.1 General

Addition:

The instructions for use shall additionally include the following:

* minimum weight values of the intended PATIENT population including applicable limitations
for specific PATIENTS' groups.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Addition:

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

— a warning statement which draws the OPERATOR'S attention to the HAZARDOUS SITUATION
associated with connection and disconnection of the PATIENT;

— a warning statement of the operator's actions required to respond to ALARM SIGNALS from

an

y PROTECTIVE SYSTEM,;

— a warning statement that draws the OPERATOR'S attention to potential HAZARDS arising from

im
- a
ind
- a
cg

— a
SO
SY

— a
as
un

- re

NOTE

proper installation and connection of the DIALYSING SOLUTION CIRCUIT;

warning statement that draws the OPERATOR's attention to potential HAZARDSrela
ppropriate selection of the pre-manufactured DIALYSING SOLUTION bags.

warning statement on the HAZARDS related to incorrect choice of DIALYSING SOl
NCENTRATE(S);

Huantitative description of the possible deviation of each compgnent of the DIAL
LUTION in SINGLE FAULT CONDITION depending on the ALARM LIMITS of the PROT
STEM;

warning statement of the adequate OPERATOR action upen an ALARM CONDITIO
sociated HAZARD(S), if the ALARM SIGNAL is repeatedlysconfirmed without solvir
derlying problem;

parding the microbiological quality of fluids:

a warning statement that only the disinfection PROCEDURES defined and validated
MANUFACTURER shall be used;

information on the required quality of théZincoming DIALYSIS WATER and of the DIAL
SOLUTION CONCENTRATES used;

information about the microbiological quality of the DIALYSING SOLUTION prepared
PD EQUIPMENT;

exchanged;

a warning statement“that protective measures should be taken to prevent
siphonage of the QUTFLOW path.

EXAMPLE A statement pointing out the importance of an air gap between the DIALYSING SOLUTION
and the drain in order to prevent back siphonage of the ouTFLOW path.

NOTE 104{Since the drainage of the fluid is normally connected by the PATIENT, it is the responsi
the MANUFACTURER to warn the PATIENT or OPERATOR of the need for back siphonage protection
PATIENT'S or OPERATOR's responsibility to ensure that it is done correctly.

02<¢_The term "warning statement" is used in a generic way and it is under the MANUFACTURERS' respo
A .

ing to
UTION

YSING
FCTIVE

N and

g the

by the

YSING

by the

intervals at which wearing parts (e.g. ENDOTOXIN-RETENTIVE FILTER — ETRF) shouild be

back

circuit

bility of
hnd the

hsibility
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S' RISK
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MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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201.7.9.2.5 ME EQUIPMENT description

Addition:

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

an explanation of the coloured markings on the DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE
connectors;

the delay time after which an auditory ALARM SIGNAL is activated after interruption of the
power supply;

for PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER functions (see also IEC 60601-1-10):

a)| the technical working principle;

b)| the PATIENT parameters which are measured and the physiological parameters which are
controlled;

the methods by which these PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER-modes havg been
evaluated, including beneficial and adverse effects recorded during clinical evaluation;

fol any data that is displayed or indicated by the PD EQUIPMENT and-that can be used for
adjusting the treatment or measuring or confirming the treatment'efficacy:

c

~

a)| a description of the technical working principle;

b)| if the measurement is indirect: information about the accdracy and possible influgncing
factors;

the method by which the technical working princCiple has been evaluated relafive to
standard medical care.

c

~

NQTE An example of PD EQUIPMENT and that can be uséd for adjusting the treatment or measuring or confirming
thel treatment efficacy is measurement of urea.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use in the ACCOMPANYING

DOCUMENTS.

201.7]19.2.6 Installation

Additipn:

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

information that it is essential for the PD EQUIPMENT to be installed and used in comp|liance
with appropriate.‘regulations/recommendations on quality of DIALYSIS WATER and| other
relevant fluids;

fol CLASS.LPD EQUIPMENT, information of the importance of the quality of the protectivg earth
in the electrical installation;

the¢_acceptable range of temperature, flow rate and pressure for inlet DIALYSIS WATHR and
any CENTRAL DELIVERY SYSTEM,;

a note emphasizing the importance of compliance with all local regulations regarding the
separation of the PD EQUIPMENT from the water supply, the prevention of back flow to the
potable water source, and prevention of contamination via the drain connection of the PD
EQUIPMENT from any sewer connection;

if different schemes for colour coding of visual ALARM SIGNALS can be configured, information
that the RESPONSIBLE ORGANIZATION should select the colour coding scheme which minimizes
the RISK of ALARM SIGNAL misunderstanding in their environment;

if settings of operating parameters or PROTECTIVE SYSTEMS can be configured, information
that the RESPONSIBLE ORGANIZATION should select the configuration(s) or explicitly confirm
the default configuration.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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201.7.9.2.12 CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

Addition:

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

NOTE |[The term "warning statement" is used in a generic way-and it is under the MANUFACTURERS' respons
identifylhow to provide the related information to the user in accerdance with the MANUFACTURERS' RISK MANA
PROCESYS.

Compliance is checked by inspection of *the instructions for use in the ACCOMPA
DOCUNENTS.

201.7]9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Additipn:

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

Compliance is~\echecked by inspection of the instructions for use in the ACCOMPA
DOCUMENTS:

* a description of the method(s) by which sanitization or disinfection of the non-single use
fluid path inside the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and either the ENCLOSURE surface cleaning or

disinfection, or both, is achieved;

information on how to handle an extended time between disinfection or sterilization,
to return the system to a state of microbial control;

SO as

*

nformation that the test PROCEDURE by which the effectiveness of sanitizat
diginfection of the fluid path inside the PD EQUIPMENT has been validated is available
request from the MANUFACTURER, including information on how the testing represent
microbial controls risks throughout the EXPECTED SERVICE LIFE;

on or
upon
ed the

a [warning statement to follow the MANUFACTURER'S instructions to- disinfect the PD

EQUIPMENT; if other PROCEDURES are used it is the responsibility jof the RESPO
ORGANIZATION to validate the disinfection PROCEDURE for efficacy ahd safety; this w
shpll specifically list HAZARDS, including the failure mode that'céan result from
PROCEDURES;

a warning statement that the RESPONSIBLE ORGANIZATION 4s ‘responsible for the hy
quplity of any delivery system(s), for example central, DIALYSIS WATER supply sy
CENTRAL DELIVERY SYSTEMS, PD EQUIPMENT connecting devices, including the fluid line
cohnection points to the PD EQUIPMENT.

information on pre-manufactured dialysing solution bags, dialysing solution concer
and dialysing seolution circuit intended to be used together with the PD EQUIPMENT.

NSIBLE
Arning
other

gienic

stem,
5 from

bility to
GEMENT

NYING

trates

NYING
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201.7.9.3 Technical description

201.7.9.3.1 General

Addition:

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

installation:

a description of the particular measures or conditions to be observed when installing,

information about the maximum temperature which can occur at the drain@f't
EQUIPMENT:

information about energy consumption, energy delivery to the environment and ¢
delivery to the drain under typical operating conditions and as a funetion of inlet
temperature;

information about consumption of water and DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE
(pre-manufactured) DIALYSING SOLUTION under typical operating)conditions;

EQUIPMENT specification:

any additional measures foreseen by the MANUFACTURER in case of the interrupf
the power supply;

the type, the measurement accuracy and the valte(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4101 (DIALYSING SOLUTION temperat

the type, the measurement accuracy andcthe ALARM LIMIT(s) of the PROTECTIVE S
required by 201.12.4.4.102 (pressures);

the method employed and the serisitivity under test conditions specified b
MANUFACTURER for the PROTECTIVE.SYSTEM required by 201.12.4.4.103 (air infusio

the type, the measurement accuracy and the value(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.104 (DIALYSING SOLUTION overfill);

the type, the measurement,;accuracy and the value(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.105 (DIALYSING SOLUTION composit

the time by whieh -the auditory ALARM SIGNAL required in 201.12.4.4.1(
201.12.4.4.103 b);~201.12.4.4.104 b) and 201.12.4.4.105 b) is delayed;

the auditory ALARM SIGNAL audio paused period;
the range-of'sound pressure levels of any adjustable auditory ALARM SIGNAL sourd

the maximum positive and negative pressures that can be generated by any pumps
to assist the transfer of DIALYSING SOLUTION to and from the peritoneal cavity
PATIENT; the MANUFACTURER shall specify where and how the maximum pressur|

e PD

nergy
water

(s) or

ion of

[(s) of
ire);

YSTEM

y the
N);
[(s) of

[(s) of
on);

1 b),

€;

used
pf the
E was

obtained:;

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

DIALYSING SOLUTION and DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE;
for ONLINE PD: the method of preparation of the DIALYSING SOLUTION, if applicab

le the

method of the integrity test of the DIALYSING SOLUTION filters (e.g. ENDOTOXIN-RETENTIVE

FILTER — ETRF) and the accuracy of these tests.

Compliance is checked by inspection of the technical description in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 applies, except as follows:

201.8.7.4.7 *Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT
Addition:

aa) The point of measurement shall be where the DIALYSING SOLUTION CIRCUIT connects to a
peritoneal catheter. For the duration of the test, DIALYSING SOLUTION shall be flowing in

™ Bl AL LA O Tl Mol oL LT Tk D DA A A LT ball b, £.011 H af

LA~ UTALTOIINGO OULUTTUIN CIMNOUUTT . LILILA 2 U WU IVIETINT L1 TATl | v A Iully U\.IUIPFGU T )r the

NTENDED USE, as specified by the MANUFACTURER.

NOTE 101 The measurement of PATIENT LEAKAGE CURRENTS described above does not include thel measyrement
according to 8.7.4.7 b) (external voltage on the PATIENT CONNECTION(S)) of (EC.60601-[1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 for PD EQUIPMENT with TYPE B‘APPLIED PARTS.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Clausg 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1|2005/
AMDZ:2020 applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clausg 10 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1|2005/
AMDZ:2020 applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of IEC 60601-1:2005, 1EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1/2005/
AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.11.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of water or particular matter, cleaning,
disinfection, sterilization, and compatibility with substances used with f{he ME
EQUIPMENT

201.11.6.1 General

Additipn:

All thg provisions of 11.6.2 to 11.6.4 shall be applied using appropriate liquid.

NOTE Examples for appropriate liquid are saline solution, DIALYSING SOLUTION, other as identified by
MANUFACTURER.

201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replacement:

The PD EQUIPMENT shall be so constructed that, in the event of spillage of liquids from the fluid
reservoir or DIALYSING SOLUTION CIRCUIT set when positioned for NORMAL USE, no HAZARDOUS
SITUATION shall result.
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Compliance is checked by the following test.

With the PD EQUIPMENT placed in the position of NORMAL USE, 3 | of DIALYSING SOLUTION or the
maximum volume present in the fluid reservoir and DIALYSING SOLUTION CIRCUIT (whichever is
smaller) shall be poured onto the top surface of the PD EQUIPMENT. The solution shall be poured
continuously over a period of 15 s.

Immediately after the test, inspection shall show that the DIALYSING SOLUTION which might have
entered the PD EQUIPMENT has not wetted parts which might cause a HAZARDOUS SITUATION. In
case of doubt, the PD EQUIPMENT shall be subjected to the dielectric strength test described in
8.8.3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,

and tr

201.11.6.6 * Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additipn:

For Pp EQUIPMENT employing non-disposable (e.g. non-single-use) (fluid paths and
ting components where the fluid comes into contact with the PATIENT directly or indifectly,
means shall be provided for their hygienic maintenance.

conta

The nmpicrobial control PROCESS for PD EQUIPMENT shall be, déveloped and validated by the
ACTURER for PD EQUIPMENT using a RISK based approach considering EXPECTED SERVICE

MANUH
LIFE, (
DIALYS

NOTE
1ISO 23

Comp
FILE, A

The djsinfection PROCEDURES shallxnot deteriorate internal components, external surfa

external ACCESSORIES (e.g. ENDOTOXIN-RETENTIVE FILTER — ETRF) that could lead to a HAZA
SITUATION.

Compliance is checked.\by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and the vali
documentation.

201.11.8 * Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT
Additipn:

a) PD|EQUIPMENT powered only by SUPPLY MAINS without INTERNAL ELECTRICAL POWER SOL

T PO EQUIPMENT Shattfurrctiomrasimterded:

isposability, filtration, cleaning/disinfection, systemymaintenance, storage, and re
ING SOLUTION quality standards.

Regarding relevant DIALYSING SOLUTION quality standards, the haemodialysis dialysis fluid s
b00-5 [5] can be taken as relevant standard also for, PERITONEAL DIALYSIS DIALYSING SOLUTION.

iance is checked by inspection of the‘walidation documentation, the RISK MANAG
CCOMPANYING DOCUMENTS and of théPD EQUIPMENT.

fluid

evant

andard

EMENT

Les or
RDOUS

Hation

RCE:

In the event of an interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to the PD EQUIPMENT, the

fol

lowing safe conditions shall be achieved:

activation of an auditory ALARM SIGNAL for at least 1 min, if the DIALYSING SOLUTIO
to or from the PATIENT is not stopped completely;

N flow

additional measures can be needed as determined by the MANUFACTURER'S RISK

MANAGEMENT PROCESS;

the PD EQUIPMENT may restart automatically on restoration of the power supply only if
this does not cause any HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT as determined by the

MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

NOTE 101 Power sources for the 1 min auditory ALARM SIGNAL are not regarded as INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE.
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NOTE 102 For the 1 min auditory ALARM SIGNAL IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 allows in Subclause 6.3.3.1 deviations from the full requirements thereof. See

als

0 208.6.3.3.2 and 208.6.3.3.101.

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

b) PD EQUIPMENT powered by SUPPLY MAINS with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE for
limited functionality in case of interruption of the power supply / SUPPLY MAINS:

In the event of an interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to the PD EQUIPMENT, the

fol

lowing safe conditions shall be achieved:
directly after the loss of SUPPLY MAINS an activation of at least a visual indication;

W

In
fol

On

NOTE
INTERN
the 1 m

NOTE
sources

NOTE

IEC 60
6.3.3.1
auditor
complig

NOTE
POWER
POWER

If applicable, the requirements from 201.12.4.4 shall be fulfilled.

the event of starting depletion or loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER |SOUR
owing safe condition shall be achieved:

before depletion of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE an activation of a visu
auditory ALARM SIGNAL at least 10 min before expected loss of power. If applicab
point in time of the ALARM SIGNAL should give the OPERATOR thetime usually nee

. as an alternative option, after loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE:
activation of an auditory ALARM SIGNAL for at least 1 min:
both options:

MANAGEMENT PROCESS;

If functions of the PD EQUIPMENT were stopped in the event of the interruption
power supply / SUPPLY MAINS, they may. restart automatically on restoration of the
supply / SUPPLY MAINS only if this dees not cause any HAZARDOUS SITUATION
PATIENT, as determined by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

03 In the second option (i.e. ALARM_SIGNAL at the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOUR
L ELECTRICAL POWER SOURCE does not-need to be tested for functionality, if it is not being used to g
in auditory ALARM SIGNAL.

04 In the second option (ife. ALARM SIGNAL at the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE)
for the 1 min auditory ALARM SIGNAL are not regarded as INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

01-1-8:2006, IEC60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 allows in Su
deviations fromythe-full requirements thereof. See also 208.6.3.3.2 and 208.6.3.3.101. If possible, th

ALARM SIGNAL-generated before depletion of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is preferre
nt with Clause-208.

06 Regarding the first option (i.e. ALARM SIGNAL 10 min before the expected loss of the INTERNAL ELE
SOURCE)), an ALARM SIGNAL generated more than 30 min before the expected loss of the INTERNAL ELE

before

SOURCE would not serve the purpose of reminding the OPERATOR to disconnect the PATIENT or end

CE the

gl and
e, the
Hed to

disconnect the PATIENT or end therapy. The ALARM SIGNAL shall Jast for at least 1 min.

additional measures can be needed, as determined by the MANUFACTURER'$ RISK

of the
power
o the

E), the
Enerate

power

05 For the 1 min aygditory ALARM SIGNAL in the event of the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER JOURCE,

bclause
e 1 min
H to be

CTRICAL
CTRICAL
herapy

he“INTERNAL EI ECTRICAL POWER SOURCE gets dpplptpd If the limited functionality is :pprifipd for 1 min or

less, the SUPPLY MAINS loss ALARM SIGNAL and the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE loss ALARM SIGNAL could be
combined in one ALARM SIGNAL.

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

c) PD

EQUIPMENT that is INTERNALLY POWERED

In the event of starting depletion or loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE the

fol

lowing safe condition shall be achieved:
before depletion of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE an activation of a visu

al and

auditory ALARM SIGNAL at least 10 min before expected loss of power. If applicable, the
point in time of the ALARM SIGNAL should give the OPERATOR the time usually needed to

disconnect the PATIENT or end therapy. The ALARM SIGNAL shall have the capab

ility of

lasting for at least 1 min and shall be compliant with Clause 208 (with an allowed

exception on duration of AUDIO PAUSE, regarding 208.6.3.1 and 208.6.3.3.101).
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Or, as an alternative option, after loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE:

activation of an auditory ALARM SIGNAL for at least 1 min.

In both options:

additional measures can be needed, as determined by the MANUFACTURER'S
MANAGEMENT PROCESS.

RISK

The PD EQUIPMENT may restart automatically on restoration of the power supply only if
this does not cause any HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT, as determined by the

MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

NOTE 107 Case c) applies to PD EQUIPMENT where the INTENDED USE is achieved by INTERNAL ELECTRICAL POWER

SOURCE—£-g wearahle PD EQUIPMENT
NOTE 108 Case c) also applies to PD EQUIPMENT that can provide the INTENDED USE by the INTERNAL ELECTRICAL
POWER [SOURCE or alternatively by the SUPPLY MAINS or in combination with the SUPPLY MAINS (e.g. fer charging the
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE while in use). See the additional requirement regarding- charging mode
indicatipn in Subclause 15.4.4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD™:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
NOTE 109 Power sources for the 1 min auditory ALARM SIGNAL are not regarded as INTERNAL ELECTRICAL|POWER
SOURCH.
NOTE 110 For the 1 min auditory ALARM SIGNAL in the event of the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER JOURCE,
IEC 60601-1-8 allows in Subclause 6.3.3.1 deviations from the full requirements thereof. See also 208.6.3.8.2 and
208.6.3.3.101.
Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional testk.
201.12 Accuracy of controls and instruments’ and protection against
hazardous outputs

Clausg 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1|2005/
AMDZ2:2020 applies, except as follows:
201.12.4.4 Incorrect output
Additipn:
The tgst PROCEDURES in 12.4.4.101 to 12.4.4.105 give an overview of the minimum requirements
for thg validation of a PDEQUIPMENT. All details are not included for each test PROCEDUREEnd it
is incbmbent upon the_test laboratory to address these details based on the specific PD
EQUIPMENT and the{MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.
Additipnal subclauses:
201.12.4.4:-101 *DIALYSING SOLUTION temperature

e PD EQUIPMENT INCIUAES a means of neating the DIACYSING SOLUTION, the PD EQUIPMENT

a) If

shall be provided with a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any temperature control
system, which prevents the DIALYSING SOLUTION from reaching a temperature greater than
41 °C measured at the PATIENT end of the APPLIED PART. This measurement can be taken at
an alternative location but shall be demonstrated to be less than 41 °C at the point of
infusion to the PATIENT.

The need for a low temperature limit of the DIALYSING SOLUTION shall be addressed in the
MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

NOTE It is not practical to measure the temperature at the PATIENT CONNECTION.

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

stopping of the DIALYSING SOLUTION and thermal flow to the PATIENT;

activation of auditory and visual ALARM SIGNALS. The ALARM SIGNALS may be delay
specified by the MANUFACTURER.

ed, as
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Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by measuring the
temperature of the DIALYSING SOLUTION at the PATIENT end of the APPLIED PART. The test shall
be carried out under the most unfavourable flow conditions.

201.12.4.4.102 Pressures

If the PD EQUIPMENT includes a pump designed to assist delivery of the DIALYSING SOLUTION to
the peritoneal cavity of the PATIENT, the pump shall be prevented from generating a positive
pressure that exceeds the maximum specified by the MANUFACTURER.

If the PD EQUIPMENT includes a pump designed to assist the drainage of the used DIALYSING
SOLUT}ON of—the—A HH—heh—the—pump—sSna pe—preverted er—gereratineg—a gative
presslire that exceeds the maximum specified by the MANUFACTURER.

NOTE Excessive pressures can cause damage to the peritoneum.

NOTE 2 Excessive pressures can be prevented by an inherent pump design or by an additional PROTECTIVE §YSTEM.

Compliance is checked by functional tests.

201.12.4.4.103 Air infusion

a) If {he PD EQUIPMENT includes a pump designed to assist delivery of the DIALYSING SOLUTION
to the peritoneal cavity of the PATIENT, the PD EQUIPMENT shall’be provided with a PROTECTIVE
SYBTEM that prevents pumping enough air into the peritaneal cavity to cause a HAZARDOUS
SITUATION.

NQTE Small volumes of air, such as individual bubbles in the DIALYSING SOLUTION, are not regarded as a HAZARD
in PERITONEAL DIALYSIS.

b) Aagtivation of the PROTECTIVE SYSTEM shall either stop air from entering the APPLIED PART, or
achieve the following safe conditions:

— | stopping of the pump;
— | activation of auditory and visual"ALARM SIGNALS. The ALARM SIGNAL may be delaygd, as
specified by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by functional tests.

201.12.4.4.104 DIALYSING'SOLUTION overfill

a) The PD EQUIPMENT shall be provided with a PROTECTIVE SYSTEM which prevents excgssive
flujd being administered to the peritoneal cavity and causing a HAZARDOUS SITUATION.

b) Agtivation of\thé PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:
— | stopping of the DIALYSING SOLUTION flow to the PATIENT;

— | a¢tivation of auditory and visual ALARM SIGNALS. The ALARM SIGNAL may be delaygd, as
specified by the MANUFACTURER

Compliance is checked by functional tests.

201.12.4.4.105 DIALYSING SOLUTION composition

a) If applicable, the PD EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any fluid
preparation control system, which prevents DIALYSING SOLUTION reaching the PATIENT that,
due to its composition, can cause a HAZARDOUS SITUATION.

b) Activation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:
— preventing DIALYSING SOLUTION with unsafe composition from reaching the PATIENT;

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS. The auditory ALARM SIGNAL may be
delayed, as specified by the MANUFACTURER.
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NOTE A PROTECTIVE SYSTEM is not necessary for PD EQUIPMENT using only pre-manufactured DIALYSING SOLUTION
bags, which is quality controlled for the DIALYSING SOLUTION composition, and is not changed in composition by the
PD EQUIPMENT.

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

201.12.4.4.106 PROTECTIVE SYSTEMS

All PROTECTIVE SYSTEMS shall be active throughout treatment, when the PATIENT is connected
until the PATIENT is disconnected. Additionally, the PROTECTIVE SYSTEMS for DIALYZING SOLUTION
composition and temperature shall be activated before connecting the PATIENT.

A deldyed activation of PROTECTIVE SYSTEMS following the start or restart of the treaiment is
possiljle if it does not cause a HAZARDOUS SITUATION.

Any :‘Trilure of the PROTECTIVE SYSTEMS required by 201.12.4.4.101 to 201.12:4.4.10§ shall
become obvious to the OPERATOR before the start of every treatment.

Every|failure of a PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4 shall inhibit the correspgnding
functipn supervised by the pertaining PROTECTIVE SYSTEM. This shall be indicated jo the
OPERATOR.

Compliance is checked by functional tests and failure simulations.

201.12.4.4.107 Prevention of contamination by chemicals

a) It gphall not be possible to treat the PATIENT while the PD EQUIPMENT is in the clepning,
sterilization or disinfection mode. Subclauses 4.7 and 11.8 of IEC 60601-1[2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601+1:2005/AMD2:2020 apply.

b) CHemicals (e.g. water, DIALYSING SQLUTION, disinfectant or DIALYSING SOLUTION
CONCENTRATE) shall not flow from the PD'EQUIPMENT reverse to any supply line, even|under
SINGLE FAULT CONDITION.

c) Erfoneous connection of disinfeciant, specified by the MANUFACTURER for use with the PD
EQUIPMENT, instead of DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE shall not cause a HAZARDOUS
SITUATION.

Compliance is checked by functional tests, failure simulations and inspection of thg RISK
MANAGEMENT FILE.

201.12.4.4.108 Selection and change of operation modes

Inadvé¢rtent seléction and change of operation modes shall be prevented. USE ERRORS, gs well
as technicakfailures, shall be taken into account.

Compliance is checked by inspection and by functional tests

201.12.4.4.109 * ONLINE PD DIALYSING SOLUTION preparation

If the PD EQUIPMENT is intended for ONLINE PD SOLUTION preparation, the MANUFACTURER shall
ensure that the PD EQUIPMENT shall be capable of producing sterile and nonpyrogenic PD
SOLUTION when the MANUFACTURER'S instructions are followed. This requirement shall also be
complied with under SINGLE FAULT CONDITION according to the MANUFACTURER'S RISK
MANAGEMENT PROCESS.

NOTE This does not apply to PD EQUIPMENT using pre-manufactured DIALYSING SOLUTION in bags.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional tests.
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201.13 HAZzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 [EC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 applies, except as follows:

201.13.2.6 *Leakage of liquid
Addition:

The liquid-carrying parts of the PD EQUIPMENT shall be constructed such that liquid which can
leak under normal working pressure does not lead to the PATIENT being exposed to HAZARDS
caused by contact with electrical parts, for example due to short-circuiting of CREEPAGE
DISTANICES.

Compliance is checked by the following test:

a) byl means of a pipette, drops of potable water are applied to couplings; to seals and to
tubings which might rupture, moving parts being in operation or at rest, whichever ig least
favourable;

and irl case of doubt in test a):

b) byl means of a syringe, a jet of an appropriate liquid for the part of the PD EQUIPMENT is
dinected from couplings, from seals and from tubings which might rupture, moving| parts
bejng in operation or at rest, whichever is the least favourable.

After these PROCEDURES, the PD EQUIPMENT shallsshow no signs of wetting of uninsplated
electrilcal parts or of electrical insulation which Gs)liable to be adversely affected by pptable
water|or the selected liquid. In case of doubty,the PD EQUIPMENT shall be subjected [fo the
dielectric strength test specified in 8.8.3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

The determination of other HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS is checked by inspection|of the
PD EQUIPMENT.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of I|EC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and I|EC 60601-1|2005/
AMDZ2:2020 applies, 'except as follows:

201.14.13 *Pems intended to be incorporated into an IT-NETWORK

Additipn:

Data transfer between an IT-NETWORK and the PD EQUIPMENT shall not cause a HAZARDOUS
SITUATION to the PATIENT under SINGLE FAULT CONDITION.

NOTE 101 Independent of this document, IEC 80001-1:2021 [1] includes requirements, that every MEDICAL DEVICE
MANUFACTURER to make available ACCOMPANYING DOCUMENTS to the RESPONSIBLE ORGANIZATION with information
about the IT-NETWORK capabilities of the medical device (3.5 MEDICAL DEVICE MANUFACTURER(S)).

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
Additional subclause:

201.14.13.101 *Specific SECURITY features for PD EQUIPMENT used in MEDICAL IT-NETWORKS

PD EQUIPMENT used in medical IT-NETWORKS shall contribute to safe operation related to
SECURITY (CYBERSECURITY).
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This can be fulfilled beside other alternative ways by following the recommendations

in the

technical report IEC TR 60601-4-5:2021 [6], which gives a guidance in establishing safety-
related technical SECURITY specifications. This document also encourages the particular
standard writers to include basic guidance for determining specific SECURITY features for
medical devices by the MANUFACTURERS (IEC TR 60601-4-5:2021, 4.6.3) regarding the specific

intended use environments of the medical devices covered by the particular standard.

If IEC TR 60601-4-5:2021 is used, SECURITY COUNTERMEASURES as specified in Claus
Clause 7 should be implemented as appropriate, with following specific additio
subclause 4.6.3 regarding the dialysis specific intended use environments:

R 60601- To ana A QRMAN h
group appropriate ESSENTIAL FUNCTION (e.g. AVAILABILITY in case of ongoing SE(

e4 to
ns to

roduct
PURITY
Drarily

home
ysical
RK or
ble to

lormation signalling, alarming) in cases of intentiorial overriding a SECURITY measu
igher priority safety needs”

copnections) are needed.

regtart the treatment without IT/wireless connection including\ disabling of IT/Wi{eless

TIENT
01) in

have

0ging,
‘e due

vision
zation
ctions
reless

If duthentication for operators to~operator accessible treatment settings is in place for the

user interface, a FIRECALL function should be able to overrule that operator authenti
combined with a log entfy,protected against modifications by the operator. IT-NE]
interfaces including those for remote access typically require authentication but shod
in¢lude FIRECALL functions as an operator is always close to the device and PATIENT.

— |IEC TR 60601-4+5:,"appropriate minimum target SECURITY LEVEL SL-T for all INTENDH
enlvironments jneluding the network integrations normally existing in these use environ
in|which the/ME EQUIPMENT is typically used. If SECURITY LEVELSs for the use environ
are defined by other documents, they should be taken into account and referenced”

Bgsedon-the typical specific intended use environments and designs OF PD EQUIPMEN
following target SECURITY LEVEL SL-T can be assumed as appropriate:

cation
'WORK
Id not

D USE
ments
ments

T, the

e Not connected home PD EQUIPMENT: SL1 — Protection against casual or coincidental

violation;

PD EQUIPMENT in a dialysis station or clinical environment connected in a clinic network
separated from the public network: SL2 — Protection against intentional violation using
simple means with low resources, generic skills and low motivation;

PD EQUIPMENT in a dialysis station or clinical environment connected in a clinic network
not separated from the public network/internet or contain wireless communication: SL3
— Protection against intentional violation using sophisticated means with moderate
resources, |ACS specific skills and moderate motivation;

Internet connected home PD EQUIPMENT: SL4 — Protection against intentional violation
using sophisticated means with extended resources, IACS specific skills and high
motivation;
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NOTE Authentication of operators is normally not needed for the physical user interface, only for remote access via
data interfaces.

A SL-T of SL2 or better for secure updates or restorage of software, remotely or locally, is
recommended.

Compliance is checked by inspection and functional testing.

For further information how to use above information to implement adequate medical device
SECURITY COUNTERMEASURES, refer to the IEC TR 60601-4-5 itself.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601:1|2005/
AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly

Additipnal subclauses:

201.15.4.101 DIALYSING SOLUTION CIRCUIT

If an incorrect installation of the DIALYSING SOLUTION CIRCUIT can.,cause a HAZARDOUS SITUATION
to the| PATIENT, means shall be provided to ensure the correct attachment of the DIALYSING
SOLUTJON CIRCUIT to the PD EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and of the PD EQUIPMANT.

NOTE | To assess non-interconnectable characteristics of(Small-bore connectors based on their inherent desjgn and
dimens|ons in order to reduce the RISK of misconhections between PD EQUIPMENT and ACCESSORIHS, see
ISO 80$69-1:2018 [7].

201.15.4.102 OUTFLOW

OUTFLPW shall be available at all fimes during a therapy.

During the PROCEDURE, it is aeceptable for OUTFLOW to be restricted for short periods of time to
complete certain steps such as setup and prime before the PATIENT is connected.

Compliance is checked by functional tests.

201.15.4.1 Construction of connectors

Additipnal’subclause:

201.1541T10T DIALCYSING SOLUTION CONCENTRATE connectors

The various DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE supply containers and cleaning solutions should
be differentiated by mechanical connections to the DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE
connectors of the PD EQUIPMENT or shall be permanently colour marked
(see ISO 23500-4:2024 [8]).

The PD EQUIPMENT shall additionally prevent a mix-up of the various DIALYSING SOLUTION
CONCENTRATES and cleaning solutions which can cause a HAZARDOUS SITUATION for the PATIENT,

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

NOTE 1 The use of various DIALYSING SOLUTION CONCENTRATES presents a problem in that connection of the wrong
DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE canh cause a HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT. The design of connectors and
colour coding were recognized as methods to minimize this RISK. There is always a residual RISK that the OPERATOR
will cause a HAZARDOUS SITUATION by not following the MANUFACTURER's instructions for use.
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The MANUFACTURER should make every effort to minimize the possible mix-up in the connection
of DIALYSING SOLUTION CONCENTRATES.

The following colours shall be used for DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE connectors, if the

conce

ntrates are also usable as haemodialysis concentrates:

— the connector for acetate shall be white;

— the connector for acidic component in bicarbonate dialysis shall be red;

— the connector for bicarbonate component in bicarbonate dialysis shall be blue;

— for common usage of one connector for different DIALYSING SOLUTION CONCENTRATES, on the

r. For

P
ex
be

Comp

NOTE $

201.1

Claus
AMD2

201.1
Additi

ME SY
dialys
theref

= MDA A AL FH | Al | P ball L ££: A that +
LOIUITTIVIEINT are IGO'JGUI.IVG CUITUUT C\uU IIIGIr\IIIyO QITAllT VG dTTTACTU  UTl uarat Cutimtieout
ample, a common connector for acetate and acidic DIALYSING SOLUTION CONCENTRAT
marked white/red.

iance is checked by inspection.

ISO 23500-4 [8] gives requirements for the colour coding of DIALYSING SOLUTION/ICONCENTRATE con

6 * ME SYSTEMS

e 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2042 and IEC 60601-1
:2020 applies, except as follows:

.1 General requirements for the ME SYSTEMS

DN.

s in this document. Application of RISK MANAGEMENT with consideration of ME SYST
pre also recommended for MANUFAETURERS of PD EQUIPMENT, since definite identifi

of a particular MANUFACTURER of the complete ME SYSTEM is often not possible in a dialysig

(see
IEC 6

201.1
d) ad
Ad

Comp

Informative Annex A, Subgtlause A.4, 4.2 and 16.1 of IEC 60601-1
D601-1:2005/AMD1:2012 and.IEC 60601-1:2005/AMD2:2020).

5.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS of an ME SYSTEM

vice to the responsible organization

dition:

a listing of-HAZARDOUS SITUATIONS (e.g. increased LEAKAGE CURRENTS) and po

protective. measures when PD EQUIPMENT is connected to CENTRAL DELIVERY SYS
DIALYSISAWATER supply systems or other fluid-carrying central systems.

iahce is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

E shall

ainers.

2005/

STEMS have not yet been examined comprehensively with regard to the whole field of

EMS is
cation
clinic
2005,

ssible
TEMS,

201.16.6.3 PATIENT LEAKAGE CURRENT

Addition:

NOTE Possible methods for reducing PATIENT LEAKAGE CURRENTS are the utilization of conductive rings in CENTRAL
DELIVERY SYSTEMS and central DIALYSIS WATER supply systems or ensuring that all connection points of the dialysis
unit have the same potential and are PROTECTIVELY EARTHED (see ISO 11197 [9]).
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201.16.9.1 Connection terminals and connectors

Addition:

— The connectors on the water softening, purification systems, and DIALYSING SOLUTION
CONCENTRATES shall be permanently colour marked. See 201.15.4.1.101.

— Additional markings shall be affixed such that the OPERATOR can easily assign the DIALYSING
SOLUTION CONCENTRATES to the appropriately marked DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE

co

nnectors of the CENTRAL DELIVERY SYSTEMS for DIALYSING SOLUTION CONCENTRATES.

Compliance is checked by inspection.

201.1

Claus
AMD2,

202

IEC 6

202.8
202.8
Additi

The f
regarg

— BA
co
SA
wh

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

e 17 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC60601-1
:2020 applies.

Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

D601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 apply, exeept as follows:

Electromagnetic IMMUNITY requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
1 * General
DN
bllowing IMMUNITY pass/fail criteria for BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANC

to EM DISTURBANCES shall be met by PERITONEAL DIALYSIS EQUIPMENT:

SI1C SAFETY functions listed in 201.42! The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM BASIC SAFET
htinue to operate as intended awithout OPERATOR intervention. No degradation of
FETY function is allowed below the performance level specified by the MANUFAC

or

— ESBENTIAL PERFORMANGCE -functions: After the test, the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM

co
of

pe
us

- Ot

en the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is used as intended. Alternatively, the ME EQuUI
ME SYSTEM shall reach the 'safe state.

htinue to operateasiintended without OPERATOR intervention. During the test, degra

performance (s,;-allowed, but no degradation of performance is allowed be
rformance levelspecified by the MANUFACTURER, when the ME EQUIPMENT or ME SYS
ed as intended.

her functions: Loss of functions is allowed, provided the function is self-recovera

2005/

E with

shall
BASIC
TURER
PMENT

shall
Hation
ow a
TEM is

ble, or

cap berestored by the operation of the controls by the OPERATOR in accordance with the
MAF\JUFACTURER'S instructions.

NOTE 101

termina

202.8.

tion of the dialysis treatment is not likely to lead to serious injury or death of a PATIENT.

9 IMMUNITY TEST LEVELS

Addition:

NOTE

PD EQUIPMENT is normally used in the following EM environments:

e HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT (e.g. home or portable dialysis);

e professional healthcare facility environment (e.g. dialysis centres or dialysis departments in hospitals).

A PD EQUIPMENT is not considered to be a life-supporting equipment or system, since a premature
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208 * General requirements, tests and guidance for ALARM SYSTEMS in
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
apply except as follows:

208.4 General requirements

Addition:

If the INTENDED USE of the PD EQUIPMENT includes the intensive care or surgery environment, it
is acgeptable to implement additional ALARM SYSTEMS deviating from IEC 60601-1+8/2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 in the.f following
subclauses:

e 6.1.2 Determination of ALARM CONDITIONS and assignment of priority;
e 6.3.2.2 Characteristics of visual ALARM SIGNALS;

e 6.3.3.1 Characteristics of auditory ALARM SIGNALS.

If the INTENDED USE of the PD EQUIPMENT includes the intensive care or surgery environment and

additipnal ALARM SYSTEMS deviating from IEC 60601-1-8]2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 are implemented,|then

a) the¢ ALARM SYSTEM according to IEC 60601-1-8:2006,MEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 should be the MANUFACTURER default setting. If the ALARM
SYBTEM according to IEC 60601-1-8:20063 *IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012| and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 is not the  MANUFACTURER default setting] the
ACICOMPANYING DOCUMENTS shall include a(statement about these MANUFACTURER default
seftings;

b) only the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be able to change the ALARM SYSTEM.
The paragraph d) 1) i) in subclause 6.3.3.1 of IEC 60601-1-8{2006,

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 .and |IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 is not applicable|in the
context of this document.

Compliance is checked by.functional tests.

If the| INTENDED USE( of the PD EQUIPMENT does not include the intensive care or slrgery
envirgnment, the following subclauses of IEC 60601-1-8{2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 are not mandatory:

e 6.1.2 Determination of ALARM CONDITIONS and assignment of priority;

e 6.3:2¢ Characteristics of visual ALARM SIGNALS;

e 6.3.3.1 Characteristics of auditory ALARM SIGNALS.

NOTE 1 Subclause 7.8.1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
applies, but the urgency of the response of the OPERATOR can have other than PATIENT-centric causes. The changes
introduced by this addition are transferable to 7.8.1.

NOTE 2 If a COMMUNICATOR is equipped with additional set of auditory ALARM SIGNALS to comply with this subclause,
it is optional to implement auditory ALARM SIGNALS compliant to Annex G of IEC 60601-1-8:2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020.

208.5.2.1 Instructions for use

Addition:

NOTE 101 In the listing and description of every possible ALARM CONDITION only these conditions with a remaining
HAZARDOUS SITUATION beside the safe state of the PD EQUIPMENT are sufficient.
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208.6.3 Generation of ALARM SIGNALS
208.6.3.1 * General
Addition:

Unless otherwise specified by this document, both auditory and visual ALARM SIGNALS shall be
activated. The visual ALARM SIGNAL shall remain activated for the entire duration of the ALARM
CONDITION, whereas AUDIO PAUSING the auditory ALARM SIGNAL for the amount of time specified
in 208.6.3.3.101 a) is allowed.

Compliance—is-checked-byfunctionaltests-

208.6/3.3 Auditory ALARM SIGNALS

208.6)3.3.2 *Volume and characteristics of auditory ALARM SIGNALS and’INFORMATION
SIGNALS

Replagpement:

In the|out of factory setting by the MANUFACTURER, for all the auditery ALARM SIGNALS, fhe PD
EQUIPMENT shall generate an alarm sound pressure level of at/east 65 dB(A) at a distapce of
1 m frpm the PD EQUIPMENT and at a position specified by the, MANUFACTURER.

Compliance is checked by measuring the A-rated sound-pressure level and the time weighting
F of the sound level meter (i.e. LAF,, ) with instruments meeting the requirements for

measdiring instruments of class 1 according to IEC\61672-1:2013 and free field conditigns as
specified in ISO 3744:2010, but only in above specified position.

208.6{3.3.3 OPERATOR-adjustable sound.pressure level

Additipn:

If the RESPONSIBLE ORGANIZATION-¢an reduce the auditory ALARM SIGNAL volume to zero/ there
shall he an alternative means;for example a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, to notify the OPERATOR
in an ALARM CONDITION even. under SINGLE FAULT CONDITION.

Additipnal subclause;

208.6)3.3.101 *Special characteristics of auditory ALARM SIGNALS for PD EQUIPMENT

Auditqry ALARM SIGNALS shall meet the following requirements:

a) It phdll only be possible to inactivate ALARM SIGNALS by using AUDIO PAUSED. The [AUDIO
PAUSED periodstattmotexceedtOTmim, untess otherwise specified by the MANUFATTURER'S
RISK MANAGEMENT PROCESS;

b) Itis possible to delay the auditory ALARM SIGNAL for a time specified by the MANUFACTURER'S
RISK MANAGEMENT PROCESS.

NOTE 1 During the preparation phase or during an intended interruption of treatment, when no PATIENT is
connected, audible ALARM SIGNALS can be inactivated.

NOTE 2 An algorithm that escalates unresolved active auditory ALARM SIGNALS by increasing their sound pressure
level over time can be appropriate for a sleeping PATIENT who usually is the OPERATOR.

NOTE 3 For other ALARM SIGNALS, not addressed within the subclauses 201.12.4.4, the requirement of

IEC 60601-1-8 applies unless differently specified by the subclause itself (e.g., 201.11.8).

c) if, during an AUDIO PAUSED period, another ALARM CONDITION occurs requiring the immediate
response by the OPERATOR to prevent any HAZARDOUS SITUATION, then the AUDIO PAUSED
period shall be interrupted.
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Compliance is checked by functional tests, and inspection of the manufacturers’ risk
management file, if applicable.

208.6.

8.4 Termination of inactivation of ALARM SIGNALS

Delete the first paragraph / sentence.

209 Requirements for environmentally conscious design

IEC 60601-1-9:2007, IEC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 and IEC 60601-1-9:2007/AMD2:2020 do

not apply.

NOTE |IEC 60601-1-9 does not include significant content relating to BASIC SAFETY and ESSENTIAL PEREORMANCE for

PATIENTS and OPERATORS in the field of PERITONEAL DIALYSIS.

210 Requirements for the development of PHYSIOLOGIC CLOSED<LOOP
CONTROLLERS

IEC 60601-1-10:2007, IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 and IEC 60601-1-10/2007/

AMDZ2:2020 applies, with the following addition:

Annex A — General guidance and rationale

A.2 |[Rationale for particular clauses and subclauses

Definftion 3.20 — PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER

Additipn:

Physiplogical parameters are, for example body temperature or overhydration. The controller

in the|control circuit compares the physiological parameter with a reference value and,|using

the rgsulting difference, varies a control signal that affects the variable quantities, sych as

DIALYSING SOLUTION composition@nd temperature.

211 * Requirements for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL
ELECTRICAL'SYSTEMS used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

IEC 60601-1-11:2045 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 applies, with the following

additipn:

211.6| Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additiom:

NOTE 1 IEC 60601-1-11 allows CLASS | ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT only when specific

additional measures are implemented.

Instead of a PERMANENTLY INSTALLED connection to SUPPLY MAINS, the same level of safety may
be achieved by a unique MAINS PLUG connector with a corresponding unique MAINS PLUG outlet

that is

not normally available in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

NOTE 2 This principle can also be applied to other electrical components of the PD ME SYSTEM, for example the
water treatment system.
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Annexes

The annexes of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 apply, except as follows:
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Annex G
(normative)

Protection against HAZARDS of ignition
of flammable anaesthetic mixtures

Annex G of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 does not apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

Subclause A.1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 applies.

AA.2

The fqllowing are rationales for specific clauses and subclauses in this documént; with
and slibclause numbers parallel to those in the body of the document.

Defin

The PPATIENT is in direct contact with the PD EQUIPMENT and couldbe in contact with t
SYSTE
it is allso important to consider the parts of the ME SYSTEM or¢nof-ME SYSTEM coming into
or intq indirect contact with the PATIENT e.g. via the OPERATOR.

Refer

For P

insula
establ

A DIALYSING SOLUTION CIRCUIT is considered isolating if:

a) thI material is electrically isolating, and

b) th

Point
0,9 %

betwe

Point
includ
(e.q.

IEC 6

Rationale for particular clauses and subclauses

tion 201.3.8 — applied part

M via fluids or electrical connections. In order to determine/the’PATIENT LEAKAGE CURF

D EQUIPMENT, the tubings of the DIALYSING SOLUTION CIRCUIT is not considered
ling, indeed, it should be assumed that conducting solutions in and around the
ish an electrical contact with the PATIENT.

circuit is built such that a rupture is sufficiently unlikely.

) is tested by_applying 1 500 V AC to the relevant segments of the circuit, fille
NaCl. A conduetive foil is wrapped over the tube over a length of 10 cm. No breakth
en foil and. fluid should occur over 1 min.

b) is demonstrated by the MANUFACTURER of the circuit by RISK MANAGEMENT which s
e the interface between the PD EQUIPMENT and the circuit and the manufacturing PR

tlause

he ME
ENTS,
direct

also to Figure AA.1 in Informative Annex/AA Clause 201.16, for a graphical
repregentation of APPLIED PARTS.

to be
ubing

d with
rough

hould
DCESS

see requirements of |IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

and

o01-1:2000/AMDZ:2020, 4.9).

Subclause 201.4.3 — ESSENTIAL PERFORMANCE

The following general

PERFORMANCE items was applied.

philosophy for the definition of test PROCEDURES for ESSENTIAL

When defining the test PROCEDURES, it was the opinion of the committee that a safety standard
for PD EQUIPMENT should not duplicate what is common knowledge in test laboratories with good
laboratory practice, for example:

— selection of a suitable method of measurement (e.g. flow measurement by flow meter or by

VO

lume and time);

— the use of instruments with sufficient accuracy;
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— the use of calibrated instruments.

Therefore, the test PROCEDURES contain only the basic information needed for testing PD
EQUIPMENT.

When ESSENTIAL PERFORMANCE deviates from its expected NORMAL CONDITION tolerance due to
a SINGLE FAULT CONDITION, risk mitigations for example can be:

— description in the instruction for use of possible deviations from the ESSENTIAL PERFORMANCE
specification due to a SINGLE FAULT CONDITION not reaching the PROTECTIVE SYSTEM ALARM
LIMITs (for example, DIALYSING SOLUTION flow rate during INFLOW deviating from the expected
value);

— information messaging on the user interface of possible deviations from the ESSENTIAL
PERFORMANCE specification due to a SINGLE FAULT CONDITION not reaching the PROTECTIVE
SYBTEM ALARM LIMITS (for example, DIALYSING SOLUTION temperature deviating from the set
value);

— alarming by activation of a PROTECTIVE SYSTEM (for example, composition of DIALYSING
SOLUTION deviating from the expected value).

With fespect to 4.3 and 4.7 of the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:201P and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 including the IE€C 60601-1:2005/AMD1{2012/
AMD2:2020/1SH1:2021, the specified performance limits can bg different in NORMAL CONPITION
and SINGLE FAULT CONDITION.

Reganding ESSENTIAL PERFORMANCE in  NORMAL\“CONDITION tests according to
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020/1SH1:202%/items 4.3 dd), representative fungtional
tests @re given in subclause 201.4.3.

Reganding ESSENTIAL PERFORMANCE in SINGLE FAULT CONDITION tests according to
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020ASH1:2021 items 4.7 dd), representative tesfts are
given [in subclauses 201.12.4.4.101 to 204,12.4.4.105.

If diffgrent modes can impact the tests’(e.g. CCPD vs. Tidal, low weight patients), the test$ shall
be regeated for each mode or the ‘worst case shall be identified by the MANUFACTURER.

Subcllause 201.4.3.101 — Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

The ESSENTIAL PERFORMANCE for PD EQUIPMENT was determined with the following aspects|taken
into account: on one hand, all parameters required for the therapeutic effectiveness ppf the
PROCHDURE should” be included; on the other hand, definition of more parameterq than
necespary should be avoided, because the ESSENTIAL PERFORMANCE shall be complied even
under(the irradiation conditions of the ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY — (EMC) IMMUNITY test.
The observation and documentation of a great number of ESSENTIAL PERFORMANCE fegtures
would| cause impractically high time and cost expenditures during the EMC test. The |list of
ESSENTIAL PERFORMANCE features defined here is a compromise between these two contrary
aspects (see IEC 60601-1-2).

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

The MANUFACTURER can specify, besides the accuracy, the averaging period of the specific
values, to cover small fluctuations that do not result in an unacceptable RISK.
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Subclause 201.4.3.102 — DIALYSING SOLUTION flow rate during INFLOW/OUTFLOW

The intent of specifying "to the minimum cycle time, or to a dwell time of 0 min" in the test
conditions aims at accelerating the test case, thus avoiding the need to run a long duration
patient therapy of 8 h to 10 h.

The term "administered" implies to both active delivery for active pumping PD EQUIPMENT and
passive monitoring for gravity-based PD EQUIPMENT.

In tidal flow PERITONEAL DIALYSIS and continuous flow PERITONEAL DIALYSIS, the effective rate of
fluid replacement is more indicative for performance than the individual INFLOW and OUTFLOW
rates.

For P EQUIPMENT using such techniques, the test methods can thus be modified|to mgasure
the effective rate of fluid replacement, as indicated by the total time required to-fill and drain a
given volume of DIALYSING SOLUTION in consecutive INFLOW and OUTFLOW phases.

Subcllause 201.4.3.105 — DIALYSING SOLUTION composition

Due tp the complexity of determining the DIALYSING SOLUTION cemposition, a simple sglution
practi¢al for all kind of PD EQUIPMENT has not been found to daté.

DIALYING SOLUTION is typically produced by the mixing-of three components: thg acid
concentrate (sometimes referred to as acidified concentrate), the bicarbonate concentraje and
the DIALYSIS WATER. Depending on the type of acidified’ concentrate in use, the acid comgonent
can bg in the form of acetic acid, sodium di-acetatej citric acid or lactate.

It shotylld also be noted that in the DIALYSING SOLUTION the bicarbonate reacts with the acjd and
this rgsults into a reduction of the bicarbonate.

Therefore, when specifying the DIALYSING SOLUTION composition regarding bicarbonatg, it is
recommended that the MANUFACTURER indicates if the bicarbonate concentration refprs to
concentration pre or post reactiofrwith the acid. See also ISO 23500-1:2024 [4], Clauge B.6
Dialydis fluid proportioning.

In casle the post-reactionzvalues are specified, it should be noted that they can differ from that
measuyred in the patients due to the metabolism of the acid component by the body: indeed,
acetafle and lactate_are metabolized to bicarbonate in a 1:1 ratio, while citric acid gengrates
bicarbonate in a-3t4 molar ratio. Therefore, the range for settable values should take thjs into
accoupnt.

Moreqver,\during DIALYSIS, the patient's plasma bicarbonate concentration can never exceed
the DIALYSING SOLUTION concentration due to the dialysis process since excessive bicarﬁ)c()nate
is dialyzed out.

Possible methods for the determination of the DIALYSING SOLUTION composition include, but are
not necessarily limited to:

— measurement by ion selective electrodes or sensors;

— measurement of electrolyte concentrations by flame photometry;

— measurement of the dilution following the addition of a dye to the DIALYSING SOLUTION
CONCENTRATE, by optical absorption before and after dilution;
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— theoretical calculation of the conductivity based on the known composition of the DIALYSING
SOLUTION CONCENTRATE, using a systematic matrix of different DIALYSING SOLUTION
compositions, and comparing the difference or the ratio of the measured and the
theoretically derived conductivity values of each dialysate composition. Example of a

systematic matrix of different DIALYSING SOLUTION compositions:

highest sodium with lowest bicarbonate;

lowest sodium with highest bicarbonate;

highest sodium with highest bicarbonate;

e |owest sodium with lowest bicarbonate.

It shotylld be noted that ion selective electrodes method and standard laboratory methods

for blpod analysis could be not accurate enough for measurement of absolute val
DIALYSING SOLUTION.

used
es in

At the|time of writing this document there is no standard for DIALYSING SOLUTION CONCENTRATE.
Tolergnces in respect of electrolytes and other chemical constituents of:the DIALYSING SOfUTION

CONCHNTRATE could be derived from ISO 23500-4:2024 [8], 4.1.1.2.

Depending on e.g. the mixing system of the DIALYSING SOLUTION; additional tolerances h
be taken into account for a final accuracy specification of thé:DIALYSING SOLUTION compo

Subclause 201.5.4 — Other conditions

Reganding the addition of item aa), tests that can.be impacted by the initial temperature
DIALY§ING  SOLUTION include maximum power  testing in IEC 60601-1
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 in 4.11 and 7.2.
example due to the need for increased power from modulated heating.

bve to
Sition.

of the
2005,
7, for

EMC {esting in IEC 60601-1-2 can also be impacted due to the need for increased powefr from

modulated heating.
Subclause 201.7.9.2.1, 1st hyphen — General

Each MANUFACTURER should define intended PATIENTS' weight limit values and their asso

ciated

limitatjons: indeed, certain ESSENTIAL PERFORMANCE functions, such as DIALYSING SOLUTION flow

rate, gnd PROTECTIVE'SYSTEM limits are dependent on the PATIENT's weight (e.g., smaller

alues

are infended forthe paediatric population, such as neonate baby and infants, than for thg adult
population). The PATIENT's weight should also be considered for e.g. the DIALYSING SOLUTION

overfill and-pressure limits.

The defirttHeon—efthe—minimum—weightecouldlead—to—possible—differentapproaches—sinte the
weight normally changes during the treatment.

Subclause 201.7.9.2.12, 15t hyphen — CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

ISO 17664-1 [10] and ISO 17664-2[11] relate to the information to be provided by the medical

device's manufacturer for the processing of the medical devices and the validation of the

correctness of the information.

These standards include definitions of cleaning vs. disinfection.
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In the PD EQUIPMENT context, the term "processing" in the title of 1SO 17664-1 [10] and
ISO 17664-2 implies to consider:

1) the internal hydraulic disinfection,
2) the surface cleaning/disinfection.

The pertaining subclause in the document is 201.7.9.2.12, including information to be given to
the OPERATOR to disinfect/clean the internal non-single use fluid path and the ENCLOSURE of the
PD EQUIPMENT. This subclause, like 1ISO 17664-1 [10] and ISO 17664-2, is intended for the
content of the instructions for use.

At thertime-of-writing-this-doctmentthere-wasnotenough—clarity hrow-toapplytS6-4+6641 [10]
and 1$0 17664-2 to PD EQUIPMENT. The following sections are providing considerations|about
how t¢ address the ISO 17664 family standards to PD EQUIPMENT.

Internpl hydraulic disinfection:

— PD| EQUIPMENT (including ONLINE PD EQUIPMENT) non disposable (e.g.mon-single-use)) fluid
paths cannot be classified according to the Spaulding scheme of ¢SO 17664 family,| since
there is no intended direct contact of the device with the patient(tissues).

— The internal fluid path disinfection/cleaning of the PD EQUIPMENT is typically fully automated
(i.¢. activated by a user's action with no further need fofcuser's intervention during the
process).

ISP 17664-1:2021 covers in 6.7.2.2 information for automated disinfection, but the ngeded
information mentioned there is actually covered by 201.7.9.2.12 — 15t hyphen, 3" hyphen
and 4t hyphen and the corresponding informative ‘annex.

— ONLINE PD EQUIPMENT can include a path that carries DIALYSING SOLUTION that compligs with
the¢ requirements (e.g. microbiological, see1SO 23500-5 [5], and ISO 23500-1 [4]) for a
sojution intended to be used as DIALYSING'SOLUTION. This is covered in 201.12.4.4.1009

— The validation of such disinfection:means for non disposable (e.g. non-single-usg) fluid
paths is covered in Subclause 201.11.6.6.

— Injcase of not fully automatic. processing of the hydraulic fluid path, the ISO 17664 [family
caph give additional advice fof.the information needed regarding 201.7.9.2.12 — 1St hyphen.

Additipnal information to processing of "Dialysate Delivery Systems" can be found in [12].

Surfag¢e cleaning/disinfection:

— The external-surfaces of the haemodialysis equipment should be classified as non-¢ritical
in the context of surface disinfection, see also examples in Table E.1 of ISO 17664-2]2021.

— The ISO.17664-2 can give additional advice for the information needed reggrding
20[1.7:9:2.12 — 18t hyphen.

Subclause 201.7.9.2.12, 3'd hyphen — CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

This description of the test PROCEDURE should include at least the following:

— the recommended type of disinfectant;
— the required concentration of disinfectant in the container;
— the resulting concentration of disinfectant in the PD EQUIPMENT;

— the required minimum time of the disinfection phase (if not automatically set by the PD
EQUIPMENT);

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

ause 201.8.7.4.7 aa) — Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

"The PD EQUIPMENT shall be fully equipped for the INTENDED USE, as specified by the
MANUFACTURER and shall be operated in typical treatment mode with highest possible blood flow
rate and no ALARM CONDITIONS activated" means, for example, that a heater is on during
measurement. If valves can block the current path between the heater and the PATIENT, these
valves should be in open condition.

Subcl

ause 201.11.6.6 — Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

The ENCLOSURE surface of the PD EQUIPMENT should be designed to facilitate ENCLOSURE surface

cleani
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Testin
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Clean
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brganisms.

g should be performed to validate the microbial control systems of the PD\EQUIPME
.6.6.

ng and disinfection can be accomplished through chemical methads, physical me
bmbination of both. Guidance for testing of disinfectants can be\found in ISO 158
[13], EN 14885 [14], JIS Z 2801 [15], AOAC 964 [16] or ASTM.E1153 [17]. The mig

enting the main microbial categories of microorganismshinCluding Gram positives,
ves, viruses, yeasts and fungi.

nicrobial control regime validation should be¢performed on the PD EQUIPMENT
ted use conditions. Tests should be performed such that:

5ting is conducted with worst case PD EQUIPMENT configuration per the ACCOMPA
CUMENTS (examples: lowest disinfectant.concentration, shortest contact time),

b equipment (software and hardware) demonstrates the ability to achieve the re
nditions — examples include temperature and concentrations in the fluid path —,

b conditions are sufficient through the locations where microbial control is necessar
en challenged with an appropriate microbial challenge, the PD EQUIPMENT can ma3
crobial control.

ing is sufficient to«epresent all locations where microbial control is required.

Testing of disinfectant residuals

The rinsing PROCESS should be validated to remove the disinfectant to a concentration
safe by localkregulations or an acceptable level defined by the MANUFACTURER.

hg or disinfection and minimize gaps, corners and other locations that could harbour

NT per

hods,
B3 (all
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| regime should be validated considering organisms relevant to PERITONEAL DIALYSIS,
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A normal disinfection and rinse are performed, but a coloured test liquid (e.g. Methylene
blue or Fluorescein) is used instead of disinfectant. Then it is checked that in the rinse
phase all parts of the fluid path are filled with coloured liquid. No tubes or cavities should

be

only partly filled or filled with a liquid that is considerably lighter in colour.

After rinsing, no parts of the fluid path should show traces of the coloured liquid. The
remaining concentration of the coloured liquid can be measured photometrically or

flu

orometrically.

Using a coloured test liquid or conductive markers results in higher sensitivity of the
measurement than using real disinfectant but, being a different substance, does not allow
for reliable conclusions regarding the effect of diffusion of the actually applied disinfectant

int

o plastic.
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The test with coloured liquid or conductive markers should be supported by a validation
aimed at demonstrating that these methods are equivalent to the measurement of the

co

ncentration of disinfectant residuals.

Subclause 201.11.8 — Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

The focus of 201.11.8 is the interruption of external or internal power sources and on HAZARDOUS
SITUATIONS in case of interruption or interruption followed by restoration.

The following item is an example for additional measures which can be applicable:

st

opinaof the INEL OW [ OUTEL oW tolfrom - the PATIENT
PP 4 4 ¥

The fqg

a)

b)

Pq

llowing are graphical representations for the different designs in items a) to ¢).

wered by SUPPLY MAINS only

PD EQUIPMENT Power supply / SUPPLY MAINS
switching on interruption

SUPPLY MAINS
Y

R4
IE

CO
co

Pqg
fu

l_Y_)

Auditory ALARM SIGNAL for at least 1 min
and whose characteristics can deviate from full requirements of
Subclayse’6.3.3.1 of IEC 60601-1-8:2006,
IEC®0601-1-8:2006/AMD1:2012 and

IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
IEC]

Figure AA.1 — Powered by SUPPLY MAINS only

garding the reference to IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:201
C 60601-1-8:2006/AMD2:2020,-6.3.3.1, power failure is considered a TECHNICAL
NDITION for which the ALARM SYSTEM can generate an auditory ALARM SIGNAL that do
mply with the requirements_thereof.

wered by SUPPLY MAINS with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE for li
hctionality

Examples for limited functionality are:

Ng

graphical user.interface only for treatment data management;
graphicaluser interface and OUTFLOW from the PATIENT;
PD EQUIPMENT which can proceed with the full or limited functionality for limited tin

P and
ALARM
es not

mited

he.
t time

te/that "limited time" above refers to a gap between the intended dialysis treatmer

an

EQUIPMENT for the full treatment it will fall under type b).

he PD
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Figure AA.2 refers to the second option of case b), i.e. to alarm given once the battery for
limited functionality gets depleted:

PD EQUIPMENT Power supply / SUPPLY MAINS Battery gets
switching on interruption depleted
Mains Battery with limited functionality l
Y | \J _
=)
Auditory ALARM SIGNAL for at

least 1 min and whose
characteristics can deviatg
\ from full requirements ‘of
k_y_J Subclause 6.3.3.1 of IEC.60601-148:2006,

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
and IEC 60601-1-8:2006/AMDZ:2020

iWA IR TPt
VISt morCcatonT

Auditory ALARM SIGNAL, after a time from
power supply interruption specified by

v the MANUFACTURER.

Battery|function test is not mandatory,

since the PD EQUIPMENT reacts as per

case a)|if the battery does not work when supPLY MAINS

is disconnected.

See Nofe 103 of case b. IEC

Figure AA.2 — Alarm at depletion of battery‘for limited functionality

Rggarding the reference to IEC 60601-1-8:2006;./EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC
60601-1-8:2006/AMD2:2020, 6.3.3.1, powefMfailure is considered a TECHNICAL ALARM
CONDITION for which the ALARM SYSTEM cancgenerate an auditory INFORMATION SIGNAL that
dofes not comply with the requirements thereof.

Figure AA.3 refers to the first option ©fcase b), i.e. to alarm given at least 10 min before
the battery for limited functionality gets depleted:

PplEQUIPMENT Power supply / SUPPLY MAINS Battery gets
syvitching on interruption depleted
Battery with limited functionality
MaiNs specified for more than 10 min
Y Y | o
=
Min = 10 min (recommendation less
\J than 30 min)
Visual indication \ |
|
Visual ALARM SIGNAL and auditory ALARM SIGNAL
in the last 10 min of battery; the auditory ond for
— at least 1 min and whose characteristics should
\j Auditory ALARM SIGNAL, after a time  fulfill requirements of Clause 208, if possible.
Battery function test from power supply interruption
is mandatory specified by the MANUFACTURER.
See Note 103 of case b. IEC

Figure AA.3 — Alarm before battery for limited functionality gets depleted
(10 min minimum)

Regarding the battery's Function Test requirement in Figure AA.3, it shall be noted that, in this
design, the battery is relied upon for the alarm generation, therefore the Function Test is
mandatory.


https://iecnorm.com/api/?name=da16e2ebd027e1066f48f8012fbdf94a

— 46 - IEC 60601-2-39:2024 © |IEC 2024

Figure AA.4 refers to the first option of case b) mentioned in Note 4, i.e. to a battery for
limited functionality specified for lasting less than / equal to 10 min:

PD EQUIPMENT Power supply / SUPPLY MAINS Battery gets
switching on interruption depleted
Battery with limited functionality
MAINS specified for 10 min or less
Y \ \i o
v Battery duration < 10 min
v Visual indication
Battery function test \ |
is mandatory !

Visual ALARM SIGNAL and auditory ALARM SIGNAL
while the battery is on; the auditory one for at least
1 min and whose characteristics should fulfill
requirements of Clause 208, if possible.

Sde Note 103 of case b.

IEC

Figure AA.4 — Alarm before battery for limited functionality gets depleted
(battery lasting for equal or less than 10 min)

n, the
le for

Rggarding the battery Function Check requirement, it shall'be noted that, in this desid
baftery is relied upon for the alarm generation. The (following item is an examg
additional measures which can be applicable:

stopping of the DIALYSING SOLUTION flow to or from the PATIENT.
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT that is INTERNALLY POWERED

Formerly this design was named INTERNAL ECECTRICAL POWER SOURCE for operation and part
of [paragraph a).

Figure AA.5 refers to the second option*of case c), i.e. to alarm given at battery deplé¢tion:
PD EQUIPMENT Battery gets
switching on depleted
Battery Mains Battery
Y Y |
\J )
Battery function testis Auditory ALARM SIGNAL
for at least 1 min and

implicit at PD EQUIPMENT

switch|on: if the‘battery does
not wqrk, the*PB EQUIPMENT
stops.
Risk MANAGEMENT assessment

Change of charging mode shall be
indicated as per Subclause 15.4.4
of the IEC 60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
and |[EC 60601-1:2005/AMD2:2020

whose characteristics

can deviate from full
requirements of

Subclause 6.3.3.1 of

in case of different starfing

IEC 806804 14 2-90004
= COTT T O EoY

condition (e.g. SUPPLY MAINS
connection at switching on).

IEC 60601-1-8:2006/AMD1 :2612 and

IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
IEC

See Note 108 of case c.

Figure AA.5 — Alarm at battery depletion

Regarding the transition from MAINS to battery mode, a charging mode indicator as per
15.4.4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 has been considered enough due to the full function provided by the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE. Therefore, differently from case b), a visual ALARM SIGNAL has
not been required.

Regarding the reference to IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC
60601-1-8:2006/AMD2:2020, 6.3.3.1, power failure is considered a TECHNICAL ALARM
CONDITION for which the ALARM SYSTEM can generate an auditory ALARM SIGNAL that does not
comply with the requirements thereof.
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Figure AA.6 refers to the first option of case c), i.e. to alarm given at least 10 min before the

ba

ttery gets depleted:
PD EQUIPMENT Battery gets
switching on depleted
v Battery Mains Battery v

\/ Min = 10 min (recommendation less

Battery function test is \ than 30 min) |
implicit at PD EQUIPMENT
switch on" if the battery does [
not work, the PD EQUIPMENT Charging mode status Visual and auditory ALARM SIGNAL in
stops. indicator as per clause the last 10 min of battery,
Risk MANAGEMENT assessment 15.4.4 of the IEC 60601-1. for at least 1 min.
in gase of different starting
condlition (e.g. SUPPLY MAINS See Note 108 case c.

con

R4
15
AN
EL

T
std

Subclause 201.12.4.4.101 — DIALYSING SOLUTION temperature

A low
of the

(e.g. s

Subcl

An eXample of online _preparation of sterile and nonpyrogenic solution in the cont

haem

Suitaljle definitions for sterile and non-pyrogenic can be found in ISO 23500-1 [4].

Subcl

When

n(:lt been required.

hection at switching on).

Figure AA.6 — Alarm before battery gets depleted (10 minyminimum)

4.4 of |EC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:201%2 and IEC 60601-1
1D2:2020 has been considered enough due to the full function provided by the INT
ECTRICAL POWER SOURCE. Therefore, differently from ¢ase b), a visual ALARM SIGN/

e pictures Figure AA.5 and Figure AA.6 are examples of a possible case c de
rting the PD EQUIPMENT in battery mode.

emperature limit of DIALYSING SOLUTION can be needed if the energy transfer of the v
DIALYSING SOLUTION can reduce~the body temperature of the PATIENT to unsafe
mall children or when performing continuous flow PERITONEAL DIALYSIS).

lause 201.12.4.4.109 — ONLINE PD DIALYSING SOLUTION preparation

pdialysis is found.in 4.1.4 in ISO 23500-5:2024 [5].

lause-201.13.2.6 — Leakage of liquid

IEC

garding the transition from MAINS to battery mode, a charging mode indicator as per

2005/
ERNAL
L has

signs,

plume
alues

bxt of

et H pu | i Laal 4 +lo PAH bl +l
VUUT  PUSTUVE  dAdlTu 1TTIeyative  pPIToouUl TS Al appricu U UIicuiopusavulcPatlT,

RISK

MANAGEMENT PROCESS should also consider the ingress of contaminates during the leakage of
fluid (e.g. air, particulate, micro-organisms).

Subcl

ause 201.14.13 — PEMS intended to be incorporated into an IT-NETWORK

A method proven to reduce RISK for the transfer of PD EQUIPMENT settings via an IT-NETWORK is
the explicit test of the data transferred, performed by the OPERATOR and confirmation by the
OPERATOR before these settings become effective in the PD EQUIPMENT.
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Subclause 201.14.13.101 — Specific SECURITY features for PD EQUIPMENT used in MEDICAL
IT-NETWORK

Other

possible ways for fulfilling the requirement can be found in [18] and [19].

Below are some explanations on how to apply the IEC TR 60601-4-5 in the context of physical
user interface access security in the dialysis environment:

Table 1 of IEC TR 60601-4-5:2021 covers both external data interfaces and human interfaces
for processing CONFIDENTIAL PATIENT DATA.

e DU
du
us

e O
to
ex

Due tq
Table
risk n
acces

Clausie 201.16 — ME SYSTEMS

A ME
follow
— DIA
— d'
- T

g

J

NOTE
POTENT]

HAZAR

the sgme potential as the-PD EQUIPMENT.

ng the user interface for treatment purposes.

process CONFIDENTIAL PATIENT DATA e.g. stored in the PD EQUIPMENST .of by acc
fernal databases using the user interface in the above-mentioned environments.

the controlled clinic and home environment, the need to follow.the recommendati

1 of IEC TR 60601-4-5:2021 can be reduced. Usability and safety risk versus the se
beds to be considered when selecting the appropriate countermeasures to prote
5 to the user interface.

SYSTEM for dialysis can comprise one or more PD EQUIPMENT and one or more
ng (see Figure AA.7):

LYSIS WATER or fluid supply system;
charge (drain);
NETWORK.

Since TOUCH CURRENTS of otherl.equipment exist in the PATIENT ENVIRONMENT (e.g. dialysis ch
AL EQUALIZATION CONDUCTOR can.be relevant for such equipment.

Ds shall be minimized via the installation, by applying the supply lines, for exam

e to the access controlled clinical or home environments with continuous supeifvision
ring treatments PD EQUIPMENT typically do not require authentication when interacting

the other side there can be the use case for a MANUFACTURER to implement-authentication

ssing

ons in
curity
ct the

of the

hirs), a

ple, to
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ME SYSTEM >

APPLIED PART or parts
used as such

Parts
theref

In cas|
has a
can b

IT-NETWORK
(data transfer,
staff call system)

Bags

Fluid supply

system (\5\
TR

Discharge (drain)

PD EQUIPMENT

IEC
Figure AA.7 — Example of a PD ME . SYSTEM

like water treatment systems can be consideredy'as not conductively connecte
bre not a part of the APPLIED PART if the following conditions apply.

e that a DIALYSIS WATER supply system is equipped with a resistivity monitoring alar
N isolating material DIALYSIS WATER output line towards the PD EQUIPMENT water i
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olation value is only obtained if the DIALYSIS WATER is pure enough (re
3500-2:2019 [1] 4.2.10 or 4:2.11).

hmple for DIALYSIS WATEROf 1 MQ-cm resistivity, assuming highly isolating tubing ms

connecting tube (0f*120 cm with an 8 mm inner lumen diameter (equivalent to a
ction of 0,5 cm?))would yield a worst-case current of 1 yA at 240 V (0,5 pA at 120

| also be ¢onsidered that:
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resistance (values are given at 25 °C as reference).

— DC increases the resistance, whereas AC decreases the resistance.

Other possible sources for LEAKAGE CURRENTS to be taken into consideration are e.g. the drain

part.

Subcl

ause 202.8.1 — General

Safe state should be defined in the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT FILE. Examples of a safe
state for PD EQUIPMENT are as follows:

— stopping of the INFLOW / OUTFLOW to/from the PATIENT;

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS. The auditory ALARM SIGNAL can be delayed,

as

specified by the MANUFACTURER.
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Monitoring of MANUFACTURER defined parameters (e.g. log files) for BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE should also be taken into consideration to determine if the PD EQUIPMENT is in a
safe state.

Clause 208 - General requirements, tests and guidance for ALARM SYSTEMS in MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
are written with the focus on intensive care or surgery environments and add in 6.1.2 a very
PATIENT-centric view of potential results of failure to respond to the cause of ALARM CONDITIONS.

PD EQUIPMENT in most cases is used in the HOME HEALTHCARE CARE ENVIRONMENT. As the juse in
ambulatory care or intensive care environments is very rare, the ALARM SYSTEMS for PD
EQUIPMENT used in HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT need a different focus compared\to' the focus
of IEC 60601-1-8.

In thi$ HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, the ALARM CONDITION categoriesheed completely
differgnt priorities than in an environment where the PATIENTS have life<threatening statys and
the therapy is life-supporting. In the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT,(6.1.2, with Tabl¢ 1, of
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMDZ4:2020
would|not reflect the needed priorities.

For PP EQUIPMENT not used in intensive care environments; the actual used — over yejars of
operation optimized — ALARM SYSTEMS should not be<worsened by the need of applying
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012,and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2p20.

Because of these reasons, this document onlyrequires the complete implementatjon of
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMDZ4:2020
for PD|EQUIPMENT with INTENDED USE in the intensive care environment. If the PD EQUIPMENT is
intended to be used in both environments,.the ALARM SYSTEM according to IEC 60601-1-8/2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC60601-1-8:2006/AMD2:2020 has to be implemented
and s¢lectable by the RESPONSIBLE ORGANIZATION, but ALARM SYSTEMS with deviation from(6.1.2,
6.3.22 and 6.3.3.1 of IEC®60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012| and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020care allowed for additional implementation.

For P EQUIPMENT with a screen, this document does not require that the visual ALARM $IGNAL
has tq be indicated by an:indicator light that is independent of the screen, since there gqan be
applicptions where itjds appropriate if the ALARM SIGNAL is indicated on the screen.

Reganding the{.non-applicability of 6.3.3.1 item d) 1) i) of IEC 60601-1-8/2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 to this documgnt, in
case ﬂwore than one set of auditory ALARM SIGNAL is present, it is considered acceptable for the

MANUHACGTURER to decide if Annex G of IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
and IHC\60601-1-8:2006/AMD?2:2020 on alarm signs shall be included in the design or npt.

Subclause 208.6.3.1 — General

If the OPERATOR is allowed to configure the contents of the screen, the MANUFACTURER shall use
constructive measures (and not just notes in the instructions for use) to ensure that the ALARM
SIGNALS can be seen under all circumstances.

Subclause 208.6.3.3.2 — Volume and characteristics of auditory ALARM SIGNALS and
INFORMATION SIGNALS

The specification takes into account, that the sound pressure level of 65 dB(A) is focussing on
users far away, therefore a detailed specification of the measurement position is not needed,
as between the sound generating device and the far distance user there are multiple reflections
expected, that have a dominant impact on the sound pressure level reaching the user.
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Respect to of IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012  and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, former Annex F, if the PD EQUIPMENT has implemented
melodies according to the above-mentioned annex and they've demonstrated to fit the purpose
of being effectively discriminated by the OPERATOR, then they can be considered appropriate
and effectively covering the purpose of the  Annex G introduced in
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020.

Subclause 208.6.3.3.101 — Special characteristics of auditory ALARM SIGNALS for PD
EQUIPMENT

For Example: the RISK MANAGEMENT PROCESS can allow for the power failure ALARM SIGNAL to be

exempt—fromm—Subctause—20876-3-3 10t temm =) toaccommuodate the Treedsof the—sigeping

PATIENT.

Clau 211 - Requirements for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDIGALELECTRICAL
SYSTEMS used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

Besidgs the PERMANENTLY INSTALLED connection to SUPPLY MAINS n€eded for CLASS | PD
EQUIPMENT the same level of safety may be achieved by a unique MAINS)PLUG connector that is
normglly not used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. This allows)the PATIENT OPERATOR to
disconnect and remove the PD EQUIPMENT without the problem (of reconnecting it to another
SUPPL)Y MAINS socket-outlet with an improper PROTECTIVE EARTH C@NNECTION. If a unique JUPPLY
MAINS| socket-outlet connector is used, it shall be installed\and tested by the RESPONSIBLE
ORGANIZATION.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-39: Exigences particuliéeres pour la sécurité de base et les

performances essentielles des appareils de dialyse péritonéale

AVANT-FRUOFOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normalisation‘co
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'IEC.a pour g
favqriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans‘les domai
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, 'I[EC — entre autres activités — publie des Normes internat
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles'au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur élaboration est confiée a deS comités d’étud
travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organ
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'tEC) participent égalem
traviaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de (Normalisation (ISO), sel
conflitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'|EC concernant les questions techhiques représentent, dans la me
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné quefles:Comités nationaux de I'lEC int
sonf représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de I'lEC se présentent sous la forme de regcommandations internationales et sont 3
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les_efforts raisonnables sont entrepris afin qu

nposée
bjet de

ihes de

onales,
et des
es, aux
sations
bnt aux
on des

sure du
bressés

gréées
e I'lEC

s’adsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'|EC ne peut pas étre tenue responspble de

I’éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est\faite par un quelconque utilisateur final.

Darns le but d’encourager 'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s’engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparentedes’Publications de I'lEC dans leurs publications na
et égionales. Toutes divergences entre toutes, Publications de I'lEC et toutes publications nation
régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces dernieres.

L'IHC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indép4
founnissent des services d’évaluation de~conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marq
conformité de I'lEC. L’IEC n’est responsable d’aucun des services effectués par les organismes de cert
ind¢pendants.

Tous les utilisateurs doivent s’agsurer qu’ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatig

Audune responsabilité ne dait étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mand
y cqmpris ses experts particuliers et les membres de ses comités d’études et des Comités nationaux d
pouf tout préjudice cause ‘en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de
natyre que ce soit, dirécte ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d§
décpulant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication d
ou qu crédit qui luikest accordé.

L’attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L’utilisation de publ

oute la
ionales
les ou

ndants
ues de
fication

n.

htaires,
e I'IEC,
uelque
penses
e I'lEC,

cations

'an d’un

8 |de tout

notlflcatlon qu un ou pIu3|eurs brevets, pouvalent etre nécessaires a sa mise en appllcatlon Toutefms il
d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations plus récentes

sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I’adresse https://patents.

pas regu
y a lieu

iec.ch.

L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié tout ou partie de tels droits de brevets.

L'IEC 60601-2-39 a été établie par le sous-comité 62D: Equipements, logiciels et systémes

médicaux particuliers, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipement médical,

systémes médicaux. Il s'agit d'une Norme internationale.

logiciels et

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition parue en 2018. Cette édition
constitue une révision technique.
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Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a)

)
k)

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

mise a jour des références a I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, des références a I''EC 60601-1-2:2014 et
I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, des références a I'EC 60601-1-8:2006,
I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020,des références a
I''EC 60601-1-9:2007, I'lEC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 et
I'EC 60601-1-9:2007/AMD2:2020, des références a I''EC 60601-1-10:2007,

I'lEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-10:2007/AMD2:2020 et des références
al'lEC 60601-1-11:2015 et I'lEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020;

EFAUT

in¢lusion des informations données dans le document 62D/1771A/INF concernant le

in¢lusion des informations données dans le document 62D/1734/INF ,concernant les
estions techniques de I’édition précédente;

in¢lusion des exigences de SECURITE (CYBERSECURITE);
ajguts liés a la préparation en ligne de la SOLUTION DP (DP EN LIGNE);
aJéIiorations apportées a la définition de la PARTIE APPLIQUEE;

anpélioration des articles/paragraphes traitant des exigences relatives aux performances
espgentielles;

anpéliorations en matiére d’étiquetage;
autres améliorations techniques mineures;

anéliorations d’ordre rédactionnel.

Projet Rapport de vote
62D/2162/FDIS 62D/2182/RVD

Le ragport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote|ayant

abouti a son approbation.

La langue employée pour I'élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.

Ce document@\été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé selpn les
Directjves ISO7IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibleg sous
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents développégs par

I''EC gontdécrits plus en détail sous www.iec.ch/publications.

Dans le présent document, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

exigences et définitions: caracteres romains;
modalités d’essais: caracteres italiques;

indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caractéres;
termes définis a I'Article 3 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, dans le présent document ou comme notes: PETITES
MAJUSCULES.
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Concernant la structure du présent document, le terme

"article" désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

"paragraphe" désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple, 7.1, 7.2 et 7.2.1
sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 7).

Dans le présent document, les références a des articles sont précédées du mot "Article" suivi
du numéro de l'article concerné. Dans le présent document, les références aux paragraphes
utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

W

Dans |e présent document, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d’un "ou inclusif'|, ainsi

un énpncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu’elle soit, est vraie.

Les fgrmes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a Lusage donné a
I’Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document:

— "devoir" mis au présent de I'indicatif signifie que la satisfaction a uneexigence ou a un essai
es} obligatoire pour la conformité au présent document;

— "illconvient/il est recommandé" signifie que la satisfaction a une‘exigence ou a un essai est
re¢ommandée, mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

— "pouvoir" mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
salisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqb’un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au débyt d’'un
titre dfalinéa ou de tableau, il indique I'existence de recommandations ou de justificatjons a
consulter a 'Annexe AA.

Une lipte de toutes les parties des séries IEC'60601, publiées sous le titre général Appareils
électrpmédicaux, se trouve sur le site web-de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de'ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquge sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au dociment
rechefché. A cette date, le document sera
e reg¢onduit,

e supprimé, ou

e réyisé.

NOTE | L’attention~des utilisateurs du présent document est attirée sur le fait que les fabricants d’appareilp et les
organismes d’éssai peuvent avoir besoin d’une période transitoire aprés la publication d'une rnouvelle
publicalion IECy ou d’une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes aux nquvelles
exigendes/et'pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Les comités recomnyandent
que le |conténu de cette publication soit adopté pour application nationale au plus t6t 3 ans aprés la date de
publication.

IMPORTANT - Le logo "colour inside™ qui se trouve sur la page de couverture de ce
document indique qu'il contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a une
bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer ce document en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans le présent document sont considérées
comme fournissant un degré pratique de sécurité pour le fonctionnement des APPAREILS EM DE
DIALYSE PERITONEALE.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-39: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les

performances essentielles des appareils de dialyse péritonéale

201.1]1 Domaine d’application

Remplacement:

sente partie de I'lEC 60601 s’applique a la SECURITE DE BASE~et aux PERFORM
ESSENTIELLES des APPAREILS EM DE DIALYSE PERITONEALE, désignés-ci-aprés sous le
d’APPAREILS DP. Elle s’applique aux APPAREILS DP destinés a étre~utilisés soit par le perg

ANCES
terme
onnel

médicgl soit sous la surveillance d’experts médicaux, y compris les APPAREILS DP npis en

fonctipnnement par le PATIENT, que les APPAREILS DP soient utilisés dans un hdpital ou da
envirgnnement domestique.

Si un [article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniqueme
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, leXlitre et le contenu de cet article ou
paragfaphe l'indiquent. Si cela n’est pas le cas, Rarticle ou le paragraphe s’applique a
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon.Je‘cas.

Le prgsent document ne prend pas en-considération les informations spécifiques de sé4
du systéme de contrble de la SOLUTION-DE DIALYSE des APPAREILS DP qui utilise la régéné
de la $OLUTION DE DIALYSE ou des S¥STEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES pour la SOLUT
DIALYSE. Il prend cependant en considération les exigences spécifiques de sécurité d
APPAREILS DP relatives a la sécurité électrique et la sécurité du PATIENT.

Le présent document spécifie les exigences minimales de sécurité des APPAREILS Df
APPAREILS DP sont destinés a étre utilisés par le personnel médical ou le PATIENT o
personnel formé et _sous surveillance médicale.

Le prgsent document s’applique a tous les APPAREILS EM destinés a fournir un traiteme
DIALYSE PERITONEALE au PATIENT, indépendamment de la durée et du lieu de traitement.

ns un

Nt aux
de ce
a fois

curité
ration
ON DE
e ces
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L tout
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Ces ekigences particuliéres ne s’appliquent pas:

— aux SACS POUR SOLUTION DE DIALYSE préproduite,
— auXx CIRCUITS DE LA SOLUTION DE DIALYSE,
— au CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE,

— aux systémes d’alimentation en EAU DE DIALYSE (voir I'|SO 23500-2 [1])1,

— aux SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES pour CONCENTRES DE SOLUTION DE DIALYSE,

décrits comme des systémes de mélange en vrac de concentrés dans un centre de di
— aux appareils utilisés pour 'HEMODIALYSE (voir 'lEC 60601-2-16 [2]).

1 Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.

alyse,
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201.1.2 Objet

Remplacement:

L’'objet du présent document est d’établir des exigences particuliéres pour la SECURITE DE BASE
et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS DP.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

Le prgsemntdocument fait TEfETence aux MOTMES Cotaterates appicabies enumerees a r Afticle 2
de I'lHC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'|EC 60601-1:2005/AMD2:2020 et a
I’Article 201.2 du présent document.

L’IEC|60601-1-2:2014 et I'EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, I'EC'60601-1-8{2006,
I'EC $0601-1-8:2006/AMD1:2012 et I''EC 60601-1-8:2006/AMD2|2020,
I''EC $0601-1-10:2007, I''EC 60601-1-10:2007/AMD1:20.13 et
I'EC $0601-1-10:2007/AMD2:2020, I'EC 60601-1-112015 et

I'lEC $60601-1-11:2015/AMD1:2020 s’appliquent telles qu’elles sontmodifiées dans les Articles
202, 408, 210 et 211.

L’IEC|60601-1-3 ne s’applique pas. L’'IEC 60601-1-9:2007 ,-FIEC 60601-1-9:2007/AMD1:2013
et 'EC 60601-1-9:2007/AMD2:2020 ne s’appliquent pas comme cela est indiqué a I’Articlg 209.

Toutep les autres normes collatérales publiées de la série IEC 60601-1 s’appliquent|telles
qu’elles sont publiées.

201.1{4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans Ja série IEC 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des ¢xigences contenues dahns [I'lEC 60601-1:2005, I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:20[12 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020" et dans les normes collatérales en fonction de ce qui est
approprié a 'APPAREIL EM a I'étude, et elles peuvent ajouter d’autres exigences de SECURITE DE
BASE ¢t de PERFORMANCES\ESSENTIELLES.

Une |exigence d'wne norme particuliére prévaut sur I'exigence correspondanfe de
I'EC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'|EC 60601-1:2005/AMD2:2020.

I'IEC $60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'|EC 60601-1:2005/AMD2:2020 gvec le
préfix 201" (par pxpmplp 201 1 dans le préqpnf document traite du contenu de ’Article 1 de
I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020) 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 le présent document
traite du contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans le présent
document traite du contenu de I’Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3, etc.). Les
modifications apportées au texte de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont précisées en utilisant les termes suivants:

La m%mérotation des articles et paragraphes du présent document correspond a celle de

"Remplacement" signifie que [Iarticle ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale
applicable est remplacé complétement par le texte du présent document.
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"Addition" signifie que le texte du présent document vient s’ajouter aux exigences de
I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de
la norme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que [larticle ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:2005,
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale
applicable est modifié comme cela est indiqué dans le présent document.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de I'lEC 60601-1:2005,
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotés a partir de
201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans [I'IEC 60601-1:2005,

' 2012 C 200574 STOtE e 3.1
partir
de 201.3.201. Les annexes qui sont ajoutées sont notées AA, BB, etc., et les éléments’qyi sont
ajoutés aa), bb), etc.

Les pjaragraphes, figures ou tableaux qui s’ajoutent a ceux d’'une norme, collatéralg sont
numérnotés a partir de 20x, ou "x" est le chiffre de la norme collatérale,-par exemple 202 pour
I'IEC $0601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

L’expression "le présent document"” est utilisée pour se référer a I'lEC 60601-1/2005,
I'lEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'I[EC 60601-1:2005/AMD2:2020, a toutes les nprmes
collatgrales applicables et au présent document, considérés-ensemble.

Lorsque le présent document ne comprend pas d’article ou de paragraphe correspopdant,
I’article ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 ou de la normeccollatérale applicable, bien qu’il puissg étre
sans pbjet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu’une partie quelconque de
I'IEC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD4:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 |ou de
la norine collatérale applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cgla est
expressément mentionné dans le présent’document.

201.2 Références normatives

NOTE |[Les références informatives, séont énumérées dans la Bibliographie.

L’Artigle 2 de I'EC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

Additipn:

IEC 60601-4.2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sgcurité
de base et les performances essentielles
IEC 60604-1:2005/AMD1:2012
IEC 6060 T-T:2005/AMDZ2:2020

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

IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013

IEC 60601-1-10:2007/AMD2:2020

IEC 60601-1-11:2015, 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

IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020

IEC 61672-1:2013, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1: Spécifications
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ISO 3744:2010, Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique et des
niveaux d’énergie acoustique émis par les sources de bruit a partir de la pression acoustique —
Méthodes d’expertise pour des conditions approchant celles du champ libre sur plan
réfléchissant

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-2:2014 et
I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, 'lEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-10:2007, I'lEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013
et IMEC 6060 T-T-T0.Z0077AMDZ: 2020, 'TEC 6060 T-T-TT:20715 et
I'lEC $0601-1-11:2015/AMD1:2020, ainsi que les suivants s’appliquent.

L’ISO|et ’'IEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées@,étre utjlisées
en nofmalisation, consultables aux adresses suivantes:
e |ELC Electropedia: disponible a I'adresse https://www.electropedia.orgl

e ISP Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www(ise.org/obp

NOTE | Se reporter a la section "Index des termes définis utilisés dans la présénte norme particuliére " pour I'index
des termes définis.

201.3)8
* PART|IE APPLIQUEE
Remplacement:

CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE et toutes les parties qui lui sont électriqguement relides en
continu

Note 1 g l'article: Voir la Figure AA.1 de I’AnnexeyAA informative, I’Article 201.16 et le Paragraphe 201.16.5.3.

Note 2 p I'article: Un exemple de PARTIE APPLIQUEE est le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE qui comprend des sacs
pour SQLUTION DE DIALYSE préproduite, des lignes d’extension et des poches de drainage dans un systéme aufonome
connecfé pendant le traitement.

Note 3 fa I'article: Un autre exemple_de PARTIE APPLIQUEE est le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE qui comprend
des sag¢s pour SOLUTION DE DIALYSE connectés, qui sont préparés en ligne avant le traitement sans que le PATIENT
soit corjnecté et sans les poches,de drainage. Pendant le traitement, la partie préparée en ligne de I’APPAREI] DP est
électriguement déconnectée.

Note 4 ja I'article: Un autre exemple de PARTIE APPLIQUEE est le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE qui comprend
tous leg trajets de liquide connectés des APPAREILS DP et |le raccordement a un drain pendant le traitement.

201.3{78
CONNEXION BATIENT

Additiph:

Note 1 a l'article: Le ou les connecteurs PATIENT sont le ou les points individuels sur la PARTIE APPLIQUEE a travers
lesquels un courant peut s’écouler entre le PATIENT et ’APPAREIL DP en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

Termes et définitions complémentaires:

201.3.201
APPAREIL EM DPA
APPAREIL EM utilisé pour réaliser la DIALYSE PERITONEALE AUTOMATISEE

201.3.202

DIALYSE PERITONEALE AUTOMATISEE

DPA

methode en vue de réaliser une dialyse avec échanges liquidiens automatisés dans le péritoine


https://www.electropedia.org/
https://www.iso.org/obp
https://iecnorm.com/api/?name=da16e2ebd027e1066f48f8012fbdf94a

- 66 - IEC 60601-2-39:2024 © |IEC 2024

201.3.203

SYSTE

ME DE TRANSMISSION CENTRALISE

partie d’'un SYSTEME EM qui dose la proportion de CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE et d’EAU
DE DIALYSE pour les distribuer comme SOLUTION DE DIALYSE aux APPAREILS DP ou qui répartit le
CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE

201.3.204

SOLUTION DE DIALYSE
SOLUTION DP

fluide aqueux contenant des électrolytes et, généralement, un tampon et du glucose, destiné a
échanger des solutés pendant la DIALYSE PERITONEALE

Note 1

la monggraphie de pharmacopée correspondante, ou étre préparée par ’APPAREIL DP. L’APPAREIL DP peut|ég3

agir su

201.3
CIRCU
partie
périto

ou a yn drain

201.3

CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE
substances qui, lorsqu’elles sont convenablement diluées” ou dissoutes avec de I'E
DIALYSE, produisent la SOLUTION DE DIALYSE

201.3
EAU D

eau qlii a été traitée pour satisfaire aux exigences de I'lSO 23500-3:2024 [3] et qui est ag
pour étre utilisée dans des applications DR, incluant la préparation de la SOLUTION DE D
et la pgréparation du CONCENTRE DE SOLUTJION DE DIALYSE

Note 1
commu

[SOURCE: ISO 23500-1:2024 4], 3.17, modifié — Dans la définition, ajout du numé

référe
prépa
conve

DIALYSE", ainsi queyl’ajout de la note.]

201.3

INFLUX
phase au,cours de laquelle la cavité péritonéale est remplie

Note 1

A I'article: La SOLUTION DE DIALYSE peut étre préproduite dans des poches comme les médicament

sa composition.

205

T DE LA SOLUTION DE DIALYSE

du circuit de liquide qui transporte la SOLUTION DE DIALYSE de I’APPAREIL DP a la
néale du PATIENT, du PATIENT a I’APPAREIL DP et de I’APPAREIL DP_a-une poche de drg

206

207
E DIALYSE

a l'article: Les termes "eau pour-dialyse", "perméat" et "eau obtenue par osmose invers
hément utilisés comme synonymesl.de "EAU DE DIALYSE".

hce "[3]" et remplacement de "liquide de dialyse, le retraitement des dialysel
ration de concentrés et la préparation de liquide de substitution pour les thé
ctives en ligne'~par "SOLUTION DE DIALYSE et la préparation du CONCENTRE DE SOLUT

208

, selon
lement

cavité
inage

AU DE

aptée
ALYSE

L

sont

ro de
rs, la
rapies
ON DE

a l'article: Le terme "remplissage" est communément utilisé comme synonyme de "INFLUX".

201.3.209

DP EN

LIGNE

PROCEDURE DE DIALYSE PERITONEALE par laquelle I'APPAREIL DP produit la SOLUTION DE DIALYSE
pour le traitement par DIALYSE PERITONEALE

201.3.210
ECOULEMENT

phase

Note 1

au cours de laquelle la cavité péritonéale est vidée

a l'article: Le terme "drain" est communément utilisé comme synonyme d’"ECOULEMENT".
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201.3.211

DIALYSE PERITONEALE

DP

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

Note 1 a l'article: La SOLUTION DE DIALYSE peut étre maintenue dans la cavité péritonéale pendant un laps de temps
donné ou peut étre échangée en continu.

201.3.212
APPAREIL EM DE DIALYSE PERITONEALE
APPAREIL DP

SYSTEME DE PROTECTION

systéme automatique, ou caractéristique de construction, spécialement congu(e) pour prptéger
le PATJENT contre les SITUATIONS DANGEREUSES

201.4 Exigences générales

L’'Artigle 4 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD4:2012 et I'lEC 60601-1|2005/
AMDZ2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.4{3 * PERFORMANCES ESSENTIELLES

Paragraphes complémentaires:

201.4{3.101 * Exigences complémentaires.de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le cag échéant, les PERFORMANCES ESSENTIELLES d'un APPAREIL DP comprennent, entre gutres,
les fopctions données dans les paragraphes énumérés dans le Tableau 201.101, qui dpivent
étre sptisfaites dans les tolérances spécifiées par le FABRICANT en CONDITION NORMALE.

Le comportement de I’APPAREILDP pour les PERFORMANCES ESSENTIELLES en CONDITIPDN DE
PREMIER DEFAUT doit étre déterminé par la GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

Tableau 201.101 — Exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Exigence Paragraphe
Débit de la SOLUTION DE DIALYSE en cours d'INFLUX/ECOULEMENT 201.4.3.102
Equilibrage du volume de la SOLUTION DE DIALYSE (volume de 201.4.3.103
I"'INFLUX/ECOULEMENT)
Temps pendant lequel la solution est maintenue dans la cavité 20143104

g
péritonéale au cours de la DIALYSE PERITONEALE

Composition de la SOLUTION DE DIALYSE 201.4.3.105

Température de la SOLUTION DE DIALYSE 201.4.3.106

NOTE 1 Certaines des PERFORMANCES ESSENTIELLES énumérées dans le Tableau 201.101 dépendent des
caractéristiques des éléments a usage unique qui ont été utilisés. (par exemple, la longueur du raccord patient, le
volume des sacs pour SOLUTION DE DIALYSE utilisés).

NOTE 2 Le Paragraphe 7.9.2.5 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 exige que les spécifications des PERFORMANCES ESSENTIELLES soient fournies dans les instructions
d’utilisation.
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201.4.3.102 * Débit de la SOLUTION DE DIALYSE en cours d’INFLUX/ECOULEMENT

La précision du débit de la SOLUTION DE DIALYSE administrée par I’APPAREIL DP en cours
d’INFLUX/ECOULEMENT provenant du patient et se dirigeant vers lui doit étre telle que spécifiée
par le fabricant.

NOTE 1 Un débit de SOLUTION DE DIALYSE en cours d’INFLUX/ECOULEMENT inférieur a la valeur de consigne est
considéré comme préjudiciable pour un traitement type.

NOTE 2 Pour I’'APPAREIL DP sans débit réglable par I'OPERATEUR, il est admis que les valeurs spécifiées par le
FABRICANT dans les instructions d’utilisation soient les débits d’INFLUX et les débits d’ECOULEMENT minimaux.

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

— Manter les conteneurs de la SOLUTION DE DIALYSE comme cela est spécifie) par les
DJCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, sinon a la méme hauteur que I'’APPAREIL DP.

— Ddgfinir un volume de thérapie totale de 10| pour I’APPAREIL DP ou un v@lume apgdroprié
SpEcifié par LE FABRICANT.

— Ddfinir un volume de remplissage ou un volume de cycle de 2,0 | pour’APPAREIL DP,|ou un
vofume de remplissage ou un volume de cycle approprié spécifié parle FABRICANT.

— Cannecter 'APPAREIL DP a un PATIENT simulé comprenant les éléments suivants:

e [ une poche de liquide vide ou partiellement remplie de dimmensions appropriées sirhulant
la cavité péritonéale du PATIENT, et

e | un limiteur de débit en ligne entre I'APPAREIL DP,et’la poche de liquide, simulant la
résistance de débit combinée du cathéter péritoneal, du nécessaire de transfert| et du
connecteur de liquide, conformément aux recommandations du FABRICANT. Cpmme
limiteur de débit par exemple, un tube de«silicone d’une longueur de 60 cm d’un
diamétre intérieur de 2,67 mm peut étre utilisé.

— Ddfinir la température de la SOLUTION DE‘DIALYSE a 37 °C, le cas échéant.

— Ddfinir la durée minimale de cycle pourFAPPAREIL DP, ou un temps de maintien de la s@lution
dajns la cavité péritonéale de 0 min.

— R4gler I'APPAREIL DP de sorte qw’il fonctionne jusqu’a ce que tous les composants de
trditement de la SOLUTION DE PIALYSE soient amorcés.

— Placer le PATIENT simulé Sur'une balance située a 50 cm au-dessus de I’APPAREIL DH, ou a
la hauteur maximale admissible, comme cela est spécifié par le FABRICANT.

— Ddfinir le débit d’INFLUX et le débit d’ECOULEMENT les plus élevés de la SOLUTION DE DIALYSE,
le cas échéant.

— Mesurer le flux\de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 2 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT "au moins, respectivement, en consignant la durée de chaque phajse, et
mesurer_le-poids de la poche de liquide au début et a la fin de chaque phase.

— Ddfipirde débit d’INFLUX et le débit d’ECOULEMENT les plus faibles de la SOLUTION DE DIALYSE,
le cas/échéant.

— Mesurer le flux de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 2 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT au moins, respectivement, en consignant la durée de chaque phase, et
mesurer le poids de la poche de liquide au début et a la fin de chaque phase.

— Placer le PATIENT simulé sur une balance située a 50 cm en dessous de '’APPAREIL DP, ou a
la hauteur minimale admissible, comme cela est spécifié par le FABRICANT.

— Définir le débit d’INFLUX et le débit d’ECOULEMENT les plus élevés de la SOLUTION DE DIALYSE,
le cas échéant.

— Mesurer le flux de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 2 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT au moins, respectivement, en consignant la durée de chaque phase, et
mesurer le poids de la poche de liquide au début et a la fin de chaque phase.

— Définir le débit d’INFLUX et le débit d’ECOULEMENT les plus faibles de la SOLUTION DE DIALYSE,
le cas échéant.
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— Mesurer le flux de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 2 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT au moins, respectivement, en consignant la durée de chaque phase, et
mesurer le poids de la poche de liquide au début et a la fin de chaque phase.

NOTE 3 |l est acceptable que le PATIENT simulé soit dans une ENVELOPPE contrélée a environ 37 °C pour simuler
la température corporelle du PATIENT, ce qui peut étre nécessaire pour que I'’APPAREIL DP maintienne |'équilibre
thermique exigé pour la précision de pompage.

NOTE 4 |l est acceptable que le temps de cycle (temps de maintien de la solution dans la cavité péritonéale)
minimal comprenne également le temps nécessaire a I’APPAREIL DP pour atteindre et maintenir I’équilibre thermique
exigé pour la précision de pompage.

Les valeurs de débit de LA SOLUTION DE DIALYSE doivent se situer dans les tolérances spécifiées
par /e CADRDRINANMT danc ‘ln

o
T 7D T O/ T O 1O 1T

in
U

otriintinna A itilicnting
Ot O oo~ U—otroatror:

201.4)3.103 Equilibrage du volume de la SOLUTION DE DIALYSE (volumg de
I’INFLUX/ECOULEMENT)

La prdcision du volume de I'INFLUX et de 'ECOULEMENT de la SOLUTION DE DIALYSE et la précision
d’équiflibrage du volume de I’APPAREIL DP doivent étre atteintes comme celd est spécifié|par le
FABRIGANT.

La copformité est vérifiée dans les conditions d’essai suivantes:

Essailpour APPAREIL EM DPA

— Mganter les conteneurs de la SOLUTION DE DIALYSE- comme cela est spécifié par les
DJCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, sinon a la méme hauteur que I’APPAREIL DP.

— Ddfinir le volume de remplissage ou le volume.de cycle maximal pour 'APPAREIL DP.

— Cannecter 'APPAREIL DP a un PATIENT simul& comprenant les éléments suivants:

¢ [ une poche de liquide vide ou partiellement remplie de dimensions appropriées sirhulant
la cavité péritonéale du PATIENT, gt

e | un limiteur de débit en ligne~entre 'APPAREIL DP et la poche de liquide, simulant la
résistance de débit combinée-du cathéter péritonéal, du nécessaire de transfert| et du
connecteur de liquide, -.conformément aux recommandations du FABRICANT. Cpmme
limiteur de débit par eéxemple, un tube de silicone d’une longueur de 60 cm d’un
diameétre intérieur de' 2,67 mm peut étre utilisé.

— Ddfinir la température-de la SOLUTION DE DIALYSE a 37 °C, le cas échéant.

— Ddfinir la durée minimale de cycle pour I’APPAREIL DP, ou un temps de maintien de la s@lution
dajns la cavitésperitonéale de 0 min.

— Rdgler I'APPAREIL DP de sorte qu’il fonctionne jusqu’a ce que tous les composants de
traitementsde la SOLUTION DE DIALYSE soient amorcés.

— Placér e PATIENT simulé sur une balance située a 50 cm au-dessus de I’APPAREIL DH, ou a
la hauteur maximale admissible comme cela est spécifié par le FABRICANT

— Mesurer le volume de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 5 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT, respectivement, en consignant le poids du PATIENT simulé au début et a la
fin de chaque phase.

— Placer le PATIENT simulé sur une balance située a 50 cm en dessous de '’APPAREIL DP, ou a
la hauteur minimale admissible, comme cela est spécifié par le FABRICANT.

— Mesurer le volume de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 5 phases completes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT, respectivement, en consignant le poids du PATIENT simulé au début et a la
fin de chaque phase.

— Définir le volume de remplissage ou le volume de cycle minimal pour 'APPAREIL DP.

— Placer le PATIENT simulé sur une balance située a 50 cm au-dessus de I’APPAREIL DP, ou a
la hauteur maximale admissible, comme cela est spécifié par le FABRICANT.
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— Mesurer le volume de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 5 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT, respectivement, en consignant le poids du PATIENT simulé au début et & la

fin

de chaque phase.

— Placer le PATIENT simulé sur une balance située a 50 cm en dessous de I’APPAREIL DP, ou a

la

hauteur maximale admissible, comme cela est spécifié par le FABRICANT.

— Mesurer le volume de la SOLUTION DE DIALYSE au cours de 5 phases complétes d’INFLUX et
d’ECOULEMENT, respectivement, en consignant le poids du PATIENT simulé au début et a la

fin de chaque phase.
NOTE 1 Pour les APPAREILS DP a énergie cyclique, utiliser une poche de liquide partiellement remplie de PATIENT
simulé.
NOTE 2 |l est acceptable que le PATIENT simulé soit dans une ENVELOPPE contrélée a environ 37 °C powur Isimuler
la temgérature corporelle du PATIENT, ce qui peut étre nécessaire pour que I'’APPAREIL DP maintienne) 'équilibre
thermique exigé pour la précision de pompage.
NOTE La définition de la durée minimale de cycle pour 'APPAREIL DP, ou d’'un temps de maintien de la golution
dans lal cavité péritonéale de 0 min est effectuée pour accélérer I'essai. Il est acceptable que la-durée minimale de
cycle (Ie temps de maintien de la solution dans la cavité péritonéale) comprenne également le temps nécegsaire a
I’APPAREIL DP pour atteindre et maintenir I’équilibre thermique exigé pour la précision de_pompage.
NOTE 4 |l est acceptable d’intégrer cette condition d’essai dans les essais de 2014:3-102.
Lorsqlie le FABRICANT spécifie une précision de traitement moyenne:
Pour ghaque scénario d’essai, les valeurs moyennes des volumes d’INFLUX et d’ECOULEMENT de
la SOLUTION DE DIALYSE et les précisions d’équilibrage<globales doivent se situer dahs les
tolérahces spécifiées par le FABRICANT dans les instructions d’utilisation.
Lorsqlie le FABRICANT spécifie des précisions de eycle individuelles:
Pour ¢haque scénario d’essai, chaque valeur-du volume d’INFLUX et du volume d’ECOULEMENT
de la $OLUTION DE DIALYSE et chaque précision d’équilibrage de cycle doivent se situer dgns les
tolérahces spécifiées par le FABRICANT.dans les instructions d’utilisation.
201.4/3.104 Temps de maintien de la solution dans la cavité au cours de la DIALYSE

PERITONEALE

La prdcision du temps de maintien de la solution dans la cavité au cours de la dialyse agsurée
par ’APPAREIL DP doit étretelle que spécifiée par le FABRICANT.

La conformité estxéerifiée par des essais fonctionnels appropriés relatifs a la définition du

de m4g
les ing

201.4

intien de 1a-solution dans la cavité au cours de la dialyse spécifié par le FABRICAN
tructions_d’utilisation.

305 * Composition de la SOLUTION DE DIALYSE

femps
[ dans

La précision de la composition de la SOLUTION DE DIALYSE préparée par I’APPAREIL DP doit étre

telle q

ue spécifiée par le FABRICANT.

La méthode d’essai applicable a la précision de la composition de la SOLUTION DE DIALYSE doit
étre spécifiée par le FABRICANT. La conformité est vérifiée par examen et par un ou des essais
fonctionnels appropriés qui démontrent que les limites du FABRICANT spécifiées dans les
instructions d’utilisation sont maintenues.

NOTE Cet essai ne s’applique pas aux APPAREILS DP qui utilisent une SOLUTION DE DIALYSE préproduite mise a
disposition dans des poches.
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201.4.3.106 Température de la SOLUTION DE DIALYSE

La température de la SOLUTION DE DIALYSE de I'APPAREIL DP doit étre obtenue comme cela est

spécif

NOTE 1

ié par le FABRICANT.

DIALYSE.

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

Cet essai s’applique uniquement aux APPAREILS DP qui comprennent un chauffage pour la SOLUTION DE

— Définir un volume de remplissage ou un volume de cycle de 2,0 | pour 'APPAREIL DP, ou Un

’4¢]

— La
st

- La
— D4

- R4
tra

— D4

— Cg
ca

L
- Cad
— D4
- Mgd
- Cad

Les v

spécifiées par le FABRICANT dans les instructions d’utilisation.

NOTE 2 |l est acceptable d’intégrer cette-condition d’essai dans les essais de 201.4.3.103.
201.4|7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour les APPAREILS EM
Additipn:

Une dgfaillance d’un SYSTEME DE PROTECTION est un exemple de CONDITION DE PREMIER D
(voir 401.12.4.4101, 201.12.4.4.102, 201.12.4.4.103, 201.12.4.4.104, 201.12.4.4.105).

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

lume de remplissage ou un volume de cycle approprié spécifié par le FABRICANT.

bles.
température ambiante est comprise entre 20 °C et 25 °C.
finir la température de la SOLUTION DE DIALYSE a 37 °C, le cas échéant.

gler I'APPAREIL DP de sorte qu’il fonctionne jusqu’a ce que tous, les’ composat
itement de la SOLUTION DE DIALYSE soient amorcés.

finir le flux de SOLUTION DE DIALYSE le plus élevé, le cas échéant)

nnecter 'APPAREIL DP a une poche de liquide vide de dimefisions appropriées simu|
vité péritonéale du PATIENT ("PATIENT simulé”).

bsurer en continu la température a I'entrée du PATIENT SIMulé.
nsigner les températures au cours de 2 phases d’'NFLUX au moins.
finir le flux de SOLUTION DE DIALYSE le plus faible, le cas échéant.
bsurer en continu la température a l'entrée dwPATIENT simulé.
nsigner les températures au cours de 2(phases d’INFLUX au moins.

hleurs de température de la SOLUTION DE DIALYSE doivent se situer dans les tolén

isser I’APPAREIL DP fonctionner jusqu’a ce qu’il atteigne des conditions thernpiques

ts de

ant la

ances

EFAUT

L’Arti

1] 5 de FTEC 6060112005, T1EC 6060 +=12005/AMDt2012—

I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

201.5.4 * Autres conditions

Addition:

aa)

bb)

et

Lorsque le résultat d’'un essai peut étre affecté par la température initiale des sacs pour
SOLUTION DE DIALYSE préproduite, la température de la SOLUTION DE DIALYSE au début de
I’essai doit étre inférieure ou égale a 4 °C, ou a la température minimale de la SOLUTION

DE DIALYSE spécifiée par le FABRICANT D’APPAREIL EM.

Lorsque les conditions (par exemple, température, humidité) pendant le stockage et/ou

le transport peuvent avoir une influence sur 'UTILISATION NORMALE, ceci doit étre
dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

traité
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201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Article 7 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.7
201.7
201.7

Additi

Les in

*

—DOCUMENTS D ACCOMPAGNEMEN F
FPARONCIVIENT

et

9.2 Instructions d’utilisation
9.2.1 Généralités

DN’

structions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit:

es valeurs pondérales minimales de la population de PATIENTS prévue, y comp

limites applicables a des groupes spécifiques de PATIENTS:

La conformité est vérifiée par examen des instructions ‘d’utilisation dans les DOCU

D’ACC

201.7
Additi

Les in
— un
al
— un
pr
— un

DMPAGNEMENT.

9.2.2 Avertissement et consignes de sécurité

DN’

structions d’utilisation doivent, deplus, inclure ce qui suit, le cas échéant:
avertissement attirant I’attention de ’'OPERATEUR sur la SITUATION DANGEREUSE as{
A connexion et a la déconnexion du PATIENT;

avertissement des actions de 'OPERATEUR exigées pour répondre aux SIGNAUX D’A
pvenant de tout SYSTEME DE PROTECTION;

avertissement attirant I'attention de 'OPERATEUR sur les DANGERS potentiels dus

ingtallation et une€ connexion inappropriées du CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE;

- un
ch

— un

— un

SY

avertissement attirant I'attention de 'OPERATEUR sur les DANGERS potentiels liés
Dix inappreprié des sacs pour SOLUTION DE DIALYSE préproduite;

avertissement sur les DANGERS liés a un choix inapproprié d’'un ou des CONCENTH

SOLUTION DE DIALYSE;

is les

VMENTS

bociée

| ARME

a une

STEME DE PROTECTION,

DIALYSE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT défini en fonction des LIMITES D'ALARME du

— un avertissement indiquant I’action adéquate de ’'OPERATEUR en cas de CONDITION D’ALARME
et du ou des DANGERS associés, lorsque le SIGNAL D'ALARME est confirmé a plusieurs reprises

sa
— Co

ns avoir résolu le probléme sous-jacent;
ncernant la qualité microbiologique des liquides:

un avertissement indiquant que seules les PROCEDURES de désinfection défin
validées par le FABRICANT doivent étre utilisées;

des informations sur la qualité exigée de I'EAU DE DIALYSE entrante et des CONCE
DE SOLUTION DE DIALYSE utilisés;

ies et

NTRES

des informations sur la qualité microbiologique de la SOLUTION DE DIALYSE préparée par

I’APPAREIL DP;
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les intervalles auxquels il convient de remplacer les piéces d’'usure (par exemple, le

FILTRE DE RETENTION D’ENDOTOXINES (ETRF - endotoxin-retentive filter));

un avertissement selon lequel il convient de prendre des mesures de protection pour

prévenir le retour par siphonnage du chemin d’ECOULEMENT.

EXEMPLE Une déclaration soulignant I'importance d’un espace entre le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE

et le drain dans le but de prévenir un retour par siphonnage du chemin d’ECOULEMENT.

NOTE 101 Etant donné que le drainage du liquide est normalement connecté par le PATIENT, il inco

mbe au

FABRICANT d’avertir le PATIENT ou I'OPERATEUR de la nécessité d’'une protection contre le retour par

siphonnage et il incombe au PATIENT ou a 'OPERATEUR d’assurer qu’elle est correctement effectuée.

NOTE 102 Le terme "avertissement" est utilisé de maniére générique et il incombe aux FABRICANTS d’identifier

comme
FABRIC/

La co

ht fournir les informations connexes a I'utilisateur conformément au PROCESSUS DE GESTION DES RISd
NT.

nformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation dans les |pbocu

UES du

MENTS

UTION

re de

ement

DUCLE
Lation

pour

soins

D’ACCOMPAGNEMENT.
201.7]9.2.5 Description de I’APPAREIL EM
Additipn:
Les injstructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suityle cas échéant:
— unfe explication des marquages en couleur sur les connécteurs de CONCENTRE DE SOl
DE| DIALYSE;
— le|délai au bout duquel un SIGNAL D’ALARME sonore est activé aprés une coup(
I’alimentation;
— pour les fonctions du REGULATEUR PHYSIQLOGIQUE EN BOUCLE FERMEE (voir égal
I'lEC 60601-1-10):
a)| le principe de fonctionnement technique;
b)| les parametres du PATIENT mesures et les paramétres physiologiques contrdlés;
c)| les méthodes d’évaluation,de ces modes du REGULATEUR PHYSIOLOGIQUE EN B
FERMEE, y compris les effeis bénéfiques et indésirables enregistrés lors de I'éval
clinique;
— pour toute donnée affichée ou indiquée par I'APPAREIL DP et pouvant étre utiliség
ajyster le traitementou pour mesurer ou confirmer I'efficacité de celui-ci:
a)| une description/du principe de fonctionnement technique;
b)| lorsque le mesurage est indirect: des informations sur la précision et les éventuels
facteuns pouvant l'influencer;
c)| la methode d’évaluation du principe de fonctionnement technique par rapport aux

meédicaux classiques.

NOTE Un exemple de mesurage par I’APPAREIL DP et pouvant étre utilisé pour ajuster le traitement ou mesurer

ou

confirmer I'efficacité du traitement est le mesurage de l'urée.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.
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201.7.9.2.6 Installation
Addition:

Les instructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

— des informations indiquant qu’il est indispensable que 'APPAREIL DP soit installé et utilisé
conformément aux réglementations/recommandations appropriées sur la qualité de I’'EAU DE
DIALYSE et des autres liquides concernés;

— pour les APPAREILS DP DE CLASSE I, des informations sur I'importance de la qualité de la terre
de protection dans l'installation électrique;

— la plage acceptable de températures, de débit et de pression pour I'EAU DE DIALYSE d’entrée
et tout SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE;

— unje note soulignant I'importance de la conformité a toutes les réglementations Ipcales
copcernant la séparation de I'’APPAREIL DP par rapport a l'alimentationen’ eau, |[de la
prévention du retour d’eau vers la source d’eau potable et de la~prévention |de la
coptamination provenant de tout raccordement a I’égout du drain de 'ARPPAREIL DP;

— lonsque différents systémes de codes couleur pour les SIGNAUX DIALARME visuels pguvent
étne configurés, des informations indiquant qu’il convient que-l*ORGANISME RESPONSABLE
chpisisse le systéme de codes couleur qui réduit le plus possible le RISQUE de malivaise
interprétation du SIGNAL D’ALARME dans leur environnement;

— lonsque des réglages de parametres de fonctionnementiou des SYSTEMES DE PROTHCTION
peuvent étre configurés, des informations indiquant~qu’il convient que I'ORGANISME
REFPONSABLE choisisse la ou les configurations ou{confirme explicitement la configyration
par défaut.

La conformité est vérifiée par examen des inStructions d’utilisation dans les DOCUMENTS
D’ACCPMPAGNEMENT.

201.7{9.2.12 NETTOYAGE, DESINFECTION(ET STERILISATION

Additipn:

Les injstructions d’utilisation deivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

*

- yne description de la.ou des méthodes de nettoyage antiseptique ou de désinfectlon du
trgjet du liquide réutilisable a I'intérieur de I’APPAREIL D’HEMODIALYSE, ainsi que de nettpyage
ou| de désinfection, ou des deux, de la surface de 'ENVELOPPE;

— dep informations sur la maniére de gérer un intervalle de temps prolongé entfe les
déksinfections{ou les stérilisations, afin de remettre le systéme dans un état de cdntrdle
microbien;

*

- es \informations indiquant que la PROCEDURE d’essai selon laquelle I'efficac|té du
nettoyage antiseptique ou de la désinfection du trajet de liquide a l'intérieur de ’APPAREIL
DP a été validée sont disponibles sur demande auprés du FABRICANT, y compris des
informations sur la maniére dont les essais ont traduit les risques de contréle microbien tout
au long de la DUREE DE VIE PREVUE;

— un avertissement en vue de suivre les instructions du FABRICANT pour désinfecter
I’APPAREIL DP; si d’autres PROCEDURES sont utilisées, il incombe a ' ORGANISME RESPONSABLE
de valider I'efficacité et la sécurité de la PROCEDURE de désinfection; cet avertissement doit
expressément énumérer les DANGERS, y compris le mode de défaillance qui peut résulter
d’autres PROCEDURES;

— un avertissement indiquant que I'ORGANISME RESPONSABLE est garant de la qualité
hygiénique de tous les systémes de distribution, par exemple, le systéme central
d’alimentation en EAU DE DIALYSE, les SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES, les dispositifs
de raccordement de 'APPAREIL DP, y compris les conduites de liquide entre les points de
raccordement et I'’APPAREIL DP.
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NOTE Le terme "avertissement" est utilisé de maniere générique et il incombe aux FABRICANTS d’identifier comment
fournir les informations connexes a I'utilisateur conformément au PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation dans les DOCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT.

201.7.9.2.14 ACCESSOIRES, équipement supplémentaire, matériau utilisé

Addition:

Les instructions d’utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

— dep informations sur Tes sacs pour SOLUTION DE DIALYSE preproduite, Tes CONCENTR
SOLUTION DE DIALYSE et le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE destinés a étre utilisés
I’APPAREIL DP.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation dansCles DOCU
D’ACCOMPAGNEMENT.

201.7]9.3 Description technique
201.719.3.1 Généralités

Additipn:

La desgcription technique doit, de plus, inclure ce qui suity‘le cas échéant:

e ingtallation:

— | une description des mesures ou conditions“particuliéres a observer lors de l'instal
du démontage et du transport de 'APPAREIL DP ou lors de la mise en marche. C
doivent comprendre des recommandations sur le type et le nombre d’essais a effe

— | des informations sur la températufé maximale qui peut se produire au niveau du
de I’APPAREIL DP:

ES DE
avec

MENTS

ation,
lles-ci
ctuer;

drain

— | des informations sur la. consommation d’énergie, la fourniture d’énergie a

I’environnement et la-~fourniture d’énergie au drain dans des condition
fonctionnement types ‘et’en fonction de la température de I'eau d’entrée;

— | des informations surla consommation d’eau et de CONCENTRE(S) DE SOLUTION DE D
ou de SOLUTION(DE'DIALYSE (préproduite) dans des conditions de fonctionnement t

e Spécification des APPAREILS DP:

s de

ALYSE
ypes;

— | toutes les~mesures supplémentaires prévues par le FABRICANT en cas de coupure de

I'alimentation;
— | le type, I'exactitude de mesure et la ou les valeurs / plages de LIMITES D’ALAR

ME du

SYSTEME DE PROTECTION exigé par le 201.12.4.4.101 (température de la SOLUTI

ON DE

DIALYSE),

— le type, I'exactitude de mesure et la ou les LIMITES D’ALARME du SYSTEME DE PROTECTION

exigé par le 201.12.4.4.102 (pressions);

— la méthode utilisée et la sensibilité dans les conditions d’essai spécifiées par le
FABRICANT pour le SYSTEME DE PROTECTION exigé au 201.12.4.4.103 (infusion d’air).

— le type, I'exactitude de mesure et la ou les valeurs / plages de LIMITES D’ALAR
SYSTEME DE PROTECTION exigé par le 201.12.4.4.104 (débordement de la SOLUTI
DIALYSE);

— le type, I'exactitude de mesure et la ou les valeurs / plages de LIMITES D’ALAR
SYSTEME DE PROTECTION exigé par le 201.12.4.4.105 (composition de la SOLUTI
DIALYSE);

— le temps duquel peut étre retardé le SIGNAL D’ALARME sonore exigé au 201.12.4.4.1
201.12.4.4.103 b), 201.12.4.4.104 b) et 201.12.4.4.105 b);

ME du
ON DE

ME du
ON DE

01 b),
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la période de PAUSE DE L’ALARME SONORE pour le SIGNAL D’ALARME sonore;

la plage des niveaux de pression acoustique de toute source de SIGNAL D’ALARME sonore
réglable;

les pressions maximales positives et négatives qui peuvent étre produites par des
pompes utilisées pour aider au transfert de la SOLUTION DE DIALYSE vers et a partir de la
cavité péritonéale du PATIENT; le FABRICANT doit spécifier ou et comment a été obtenue
la pression maximale;

une divulgation de tous les matériaux destinés a entrer en contact avec 'EAU DE DIALYSE,
la SOLUTION DE DIALYSE et le CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE;

pour la DP EN LIGNE: la méthode de préparation de la SOLUTION DE DIALYSE, le cas échéant

[a methode d essal dntegriie des filires de la SOLUTION DE DIALYSE (par exemple, le
FILTRE DE RETENTION D’ENDOTOXINES, ETRF) et la précision de ces essais.

La conformité est vérifiée par examen de la description technique dans les IDOCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des

APPAREILS EM

L’Artigle 8 de I'EC 60601-1:2005, 'EC 60604+1:2005/AMD1:2012 et

I'IEC $60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

201.8)7.4.7 *Mesure du COURANT DE FUITE PATIENT

Additipn:

aa) Le point de mesure doit étre celui au niveau*duquel le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE D|ALYSE
est relié a un cathéter péritonéal. Pendantla durée de I’essai, la SOLUTION DE DIALY$E doit
5’écouler dans le CIRCUIT DE LA\SOLUTION DE DIALYSE. L’APPAREIL DP doi{ étre
complétement équipé en vue de-lUTILISATION PREVUE, comme cela est spécifié par le
FABRICANT.

NOTE 101 Le mesurage des COURANTS\DE FUITE PATIENT décrit ci-dessus n’inclut pas le mesurage selon 8.f.4.7 b)

(tensiof externe sur la ou les CONNEXIONS PATIENT) de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 pour les APPAREILS DP avec des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et

SYSTEMES.EM

L’Artigle 9 de I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'EC $0601-1;2005/AMD2:2020 s’applique.

201.10 < Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires et
L~ excessifs

L’Article 10 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.
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201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Article 11 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.11.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d’eau ou de particules,
nettoyage, désinfection, stérilisation et compatibilité avec des substances
utilisées avec des APPAREILS EM

201.11.6.1 Généralités

Additip#:

Toutep les dispositions du 11.6.2 au 11.6.4 doivent étre appliquées en utilisantlle ljquide
approprié.

NOTE | La solution saline, la SOLUTION DE DIALYSE et d’autres liquides identifiés par le FABRICANT sont des edemples
de liquipges appropriés.

201.11.6.3 Renversement sur un APPAREIL EM et sur un SYSTEME (EM

Remplacement:

L’APPAREIL DP doit étre construit de sorte que, dans I'éventdalité d’'un renversement de ljquide
du réservoir de liquide ou du CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE, aucune SITUATION DANGEREUSE
ne dolit résulter lorsqu’il est en position pour une UTILISATION NORMALE.

La copformité est vérifiée par I’essai suivant:

En plgcant I’APPAREIL DP dans la position dUTILISATION NORMALE, 3 | de SOLUTION DE DIALYSE ou
le volyme maximal présent dans le réservoir de liquide et le CIRCUIT DE LA SOLUTION DE D|ALYSE
(selon la plus petite quantité) doivent étre versés sur la surface supérieure de I’APPAREIL DP. La
solution doit étre versée continuellement pendant une période de 15 s.

Immédliatement apres I'essaisl'examen doit indiquer que la SOLUTION DE DIALYSE qui aufait pu
pénétrer dans I’APPAREIL DP.n’a pas humidifié des parties, ce qui peut provoquer une SITYATION
DANGHREUSE. En cas de._doute, I’APPAREIL DP doit étre soumis a l'essai de tension de|tenue
décrit au 8.8.3 de I'lEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:20056/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020, et I’APPAREIL DP doit fonctionner comme cela est prévu.

201.11.6.6 */Nettoyage et désinfection des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Additipn:

Des moyens de mainienance hygienique doivent etre fournis pour 1es APPAREILS DP utilisant des
trajets de liquide qui ne peuvent pas étre éliminés (par exemple, réutilisables) et des
composants en contact avec un liquide lui-méme en contact direct ou indirect avec le PATIENT.

Le PROCESSUS de controle microbien des APPAREILS DP doit étre développé et validé par le
FABRICANT pour les APPAREILS DP a l'aide d’une approche fondée sur les RISQUES en prenant en
considération la DUREE DE VIE PREVUE, I’élimination, la filtration, le nettoyage/la désinfection, la
maintenance des systémes, le stockage et les normes de qualité applicables a la SOLUTION DE
DIALYSE.

NOTE En ce qui concerne les normes de qualité applicables a la SOLUTION DE DIALYSE, la norme ISO 23500-5 [5]
sur les liquides de dialyse pour hémodialyse peut également étre considérée comme une norme pertinente pour la
SOLUTION DE DIALYSE pour DIALYSE PERITONEALE.

La conformité est vérifiée par examen de la documentation de validation, du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES, DES DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et de I’APPAREIL DP.
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Les PROCEDURES de désinfection ne doivent pas détériorer les composants internes, les

surfaces externes ou les ACCESSOIRES externes (par exemple,

D'’ENDOTOXINES — ETRF) susceptibles d’entrainer une SITUATION DANGEREUSE.

le FILTRE DE RETENTION

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et de la
documentation de validation.

201.11.8 * Coupure de I’alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION vers I’APPAREIL EM

Addition:

a) APRAREHL DR alimenté ||niq||nmnnf par le RESEAL- D ALIMENTATION-S3RS—SOURCE-D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE:

En cas de coupure de l'alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION vers I'APPAREIL DP, les

cohditions de sécurité suivantes doivent étre remplies:

— | activation d’un SIGNAL D’ALARME sonore pendant au moins 1 min, lorsque le flux| de la
SOLUTION DE DIALYSE vers le PATIENT ou provenant du PATIENT n’est,pas compléteEment
arrété;

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

— | PAPPAREIL DP peut redémarrer automatiquement au rétablissement de I'alimeniation,
seulement si cela ne provoque aucune SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT, comme
cela est déterminé par le PROCESSUS DE GESTION DES*RISQUES du FABRICANT.

NQTE 101 Les sources d’énergie du SIGNAL D’ALARME songre‘de 1 min ne sont pas considérées comme des

SOPRCES D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

NQTE 102 Pour le SIGNAL D’ALARME sonore de 1.min, le paragraphe 6.3.3.1 de I'lEC 60601-1-B:2006,

I'lHC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 permet des écarts par ragport a

I’epsemble des exigences de ce paragraphe. Voir €galement 208.6.3.3.2 et 208.6.3.3.101.

La copformité est vérifiée par examen duw DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des gssais

fonctipnnels.

b) APPAREIL DP alimenté par le RESEAU D’ALIMENTATION avec une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE pour fonctionnaliteé "limitée en cas de coupure de l'alimentation/du RESEAU
D'ALIMENTATION:

En cas de coupuresde l'alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION vers I'APPAREIL D, les

copditions de sécurité suivantes doivent étre remplies:

— | directementtaprés la perte du RESEAU D’ALIMENTATION, une activation d’au moins une
indicationisuelle;

Pgndant que la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est active:

— | Le'cas échéant, les exigences du 201.12.4.4 doivent étre satisfaites.

Encas-de-début d’n’pllicnmnnf ou-de perte de 13 SOURCE D'ENERGIE-ELECTRIQUE INTERNE, la

condition de sécurité suivante doit étre remplie:

avant I'’épuisement de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, une activation d’un
SIGNAL D’ALARME visuel et sonore au moins 10 min avant la perte d’alimentation prévue.
Le cas échéant, il convient que la durée du SIGNAL D’ALARME donne a I'OPERATEUR le
temps habituellement nécessaire pour déconnecter le PATIENT ou mettre fin a la thérapie.

Le SIGNAL D’ALARME doit durer au moins 1 min.

Ou, en variante, aprés la perte de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE:

activation d’'un SIGNAL D’ALARME sonore pendant au moins 1 min.
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Dans les deux cas:

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

— lorsque des fonctions de I'APPAREIL DP ont été arrétées lors de la coupure de
I'alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION, elles ne peuvent redémarrer automatiquement
au rétablissement de I'alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION que si cela ne provoque
aucune SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT, comme cela est déterminé par le
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

NOTE 103 Dans le second cas (c’est-a-dire un SIGNAL D’ALARME en cas de perte de la SOURCE D’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE, il n’est pas nécessaire de soumettre la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE a un essai de
fonctionnalité si elle n’est pas utilisée pour générer le SIGNAL D’AI ARME sonore de 1 min

NOTE 104 Dans le second cas (c’est-a-dire un SIGNAL D’ALARME en cas de perte de la SOURCE) D HNERGIE
ELECTR|QUE INTERNE), les sources d’énergie du SIGNAL D’ALARME sonore de 1 min ne sont pas considénees [comme
des SOYRCES D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNES.

NOTE 105 Pour le SIGNAL D’ALARME sonore de 1 min en cas de perte de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE,
le pafagraphe 6.3.3.1 de [I'IEC 60601-1-8:2006, [I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012|, et [I'IEC 60601-1-
8:2006/AMD2:2020 permet des écarts par rapport a I'ensemble des exigences de ce paragraphe. Voir également
208.6.3.3.2 et 208.6.3.3.101. Si possible, il est préférable que le SIGNAL D’ALARME sonore de 1 min générg avant
I’épuisgment de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE soit conforme a I'Article 208:

NOTE 106 En ce qui concerne le premier cas (c’est-a-dire un SIGNAL D’ALARME 10 min avant la perte prévye de la
SOURCH D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE), un SIGNAL D’ALARME généré plus der 30 min avant la perte prévue de la
SOURCH D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE ne servirait pas a rappeler a 'OPERATEUR de déconnecter le PATIENJF ou de
mettre {in a la thérapie avant que la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE\he soit épuisée. Lorsque la fonctignnalité
limitée |est spécifiée pour 10 min ou moins, le SIGNAL D’ALARME en gas de perte du RESEAU D’'ALIMENTATIQN et le
SIGNAL D’ALARME en cas de perte de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE peuvent étre combinés en ln seul
SIGNAL P’ALARME.

La copformité est vérifiée par examen du DOSSIERYDE GESTION DES RISQUES et par des gssais
fonctionnels.

C) APPAREIL DP ALIMENTE DE MANIERE INTERNE

En cas de début d’épuisement ou de-perte de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, la
copdition de sécurité suivante doit,étre remplie:

— | avant I’épuisement de la *SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, une activatiop d’un
SIGNAL D’ALARME visuel.et.sonore au moins 10 min avant la perte d’alimentation pfévue.
Le cas échéant, il convient que la durée du SIGNAL D’ALARME donne a I'OPERATEUR le
temps habituellement nécessaire pour déconnecter le PATIENT ou mettre fin a la thd§rapie.
Le SIGNAL D’ALARME doit pouvoir durer au moins 1 min et doit étre confofme a
I’Article 208 (avec une exception permise sur la durée de PAUSE DE L’ALARME SONORE, en
ce qui concérne le 208.6.3.1 et le 208.6.3.3.101).

OJd, en varidante, apres la perte de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE:
— | activation d’un SIGNAL D’ALARME sonore pendant au moins 1 min.
Dgns_les deux cas:

— —des mesures suppiementaires peuvent eire Necessaires, cComme cela est determiné par
le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

— L’APPAREIL DP peut redémarrer automatiquement au rétablissement de I'alimentation,
seulement si cela ne provoque aucune SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT, comme
cela est déterminé par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

NOTE 107 Le cas c) s’applique a ’'APPAREIL DP lorsque I'UTILISATION PREVUE est réalisée par une SOURCE D’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE, par exemple un APPAREIL DP portable.

NOTE 108 Le cas c) s’applique également aux APPAREILS DP qui peuvent assurer I'UTILISATION PREVUE par la
SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE ou, en variante, par le RESEAU D’ALIMENTATION, ou en combinaison avec le
RESEAU D’ALIMENTATION (par exemple, pour charger la SOURCE D’'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE en cours d’utilisation).
Voir I'exigence supplémentaire relative a lindication du mode de charge au paragraphe 15.4.4 de
I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

NOTE 109 Les sources d’énergie du SIGNAL D'ALARME sonore de 1 min ne sont pas considérées comme des
SOURCES D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.
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NOTE 110 Pour le SIGNAL D’ALARME sonore de 1 min en cas de perte de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE,
le paragraphe 6.3.3.1 de I'lEC 60601-1-8 permet des écarts par rapport a I’ensemble de ses exigences. Voir
également 208.6.3.3.2 et 208.6.3.3.101.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctionnels.

201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L’Article 12 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Additipn:

Les PROCEDURES d’essai du 12.4.4.101 au 12.4.4.105 donnent une_wue d’ensemblg des
exigemces minimales pour la validation d’un APPAREIL DP. Toutes les-précisions ne sont pas
donnéTes pour chaque PROCEDURE d’essai, et il incombe au laborafoire d’essai d’inclufe ces
précislions en fonction de ’APPAREIL DP spécifique et du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du
FABRIGANT.

Paragyraphes complémentaires:

201.12.4.4.101 *Température de la SOLUTION DE DIALYSE

a) Lorsque I'APPAREIL DP comprend un dispositif de)chauffage de la SOLUTION DE DIALYSE/ il doit
égplement étre équipé d’'un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout systéme de
coptrole de température, qui empéche 1axSOLUTION DE DIALYSE d’atteindre une tempéfrature
supérieure a 41 °C mesurée a I'extrémité PATIENT de la PARTIE APPLIQUEE. Ce medurage
peut étre effectué a un autre emplagcément, mais doit révéler une température inférigure a
41| °C au point de perfusion au PATIENT.

Lelbesoin d’une limite de basse température de la SOLUTION DE DIALYSE doit étre trait¢ dans
le PROCESSUS DE GESTION DES.RISQUES du FABRICANT.

NQTE |l n’est pas possible de mesurer la température a la CONNEXION PATIENT.
b) L’activation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivan{es:
— | Parrét du fluxde la SOLUTION DE DIALYSE et du flux thermique vers le PATIENT;
— | 'activation~des SIGNAUX D’ALARME sonores et visuels. Le SIGNAL D'ALARME peyt étre
retardé-selon les spécifications du FABRICANT.

La cohformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et en mesufant la
temp@ratture de la SOLUTION DE DIALYSE a l'extrémité PATIENT de la PARTIE APPLIQUEE. l’essai

d i+ A ££, P | / WHH of £l I I (e o
Olt etre—efrectueaansTes  conanrons e riuaxTes Hrras ucravurauvicos.

201.12.4.4.102 Pressions

Lorsque I’APPAREIL DP comprend une pompe congue pour aider a délivrer la SOLUTION DE DIALYSE
a la cavité péritonéale du PATIENT, la pompe ne doit pas étre apte a produire une pression
positive qui dépasse le niveau maximal spécifié par le FABRICANT.

Lorsque I’APPAREIL DP comprend une pompe congue pour aider au drainage de la SOLUTION DE
DIALYSE usée du PATIENT, la pompe ne doit alors pas étre apte a produire une pression négative
qui dépasse le niveau maximal spécifié par le FABRICANT.

NOTE 1 Des pressions excessives peuvent provoquer des dommages au péritoine.

NOTE 2 Les pressions excessives peuvent étre empéchées par une conception de pompe intrinséque ou par I'ajout
d’un SYSTEME DE PROTECTION supplémentaire.
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La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.4.4.103 Infusion d’air

a) Lorsque I'APPAREIL DP comprend une pompe congue pour aider a délivrer la SOLUTION DE
DIALYSE a la cavité péritonéale du PATIENT, il doit également étre équipé d’'un SYSTEME DE
PROTECTION qui empéche de pomper la quantité suffisante d’air dans la cavité péritonéale
permettant de provoquer une SITUATION DANGEREUSE.

NOTE La présence de petits volumes d’air, tels que des bulles isolées dans la SOLUTION DE DIALYSE, n’est pas

con

sidérée comme un DANGER dans la DIALYSE PERITONEALE.

b) L’activation du SYSTEME DE PROTECTION doit soit empécher I'air d’entrer dans la PARTIE

AP

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.4.4.104 Débordement de la SOLUTION DE DIALYSE

a) LA

liguide d’étre administré a la cavité péritonéale et de provoguer une SITUATION DANGER

b) L4

La comformité est vérifiée par des essais fongtionnels.

201.12.4.4.105 Composition de la SOLUTION DE DIALYSE

a) Le

todit systéme de contréle de préparation de liquide, qui empéche la SOLUTION DE D

d’3

DANGEREUSE.

b) L’

NOTE
pour sd
par ailld

TTQUEE, SOt TEMpIiT tes conditions de Securite Suivantes:
I’arrét de la pompe;

I'activation des SIGNAUX D’ALARME sonores et visuels. Le SIGNAL D'ALARME pel
retardé selon les spécifications du FABRICANT.

PPAREIL DP doit étre équipé d’'un SYSTEME DE PROTECTION ;qui empéche un exg

ctivation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les ¢onditions de sécurité suivant
I'arrét du flux de la SOLUTION DE DIALYSE vers le PATIENT;

I'activation des SIGNAUX D’ALARME sonores_.etlvisuels. Le SIGNAL D'ALARME pel
retardé selon les spécifications du FABRICANT:

cas échéant, 'APPAREIL DP dait, comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépend

tteindre le PATIENT, ce qui,en raison de sa composition, peut provoquer une SITU

ctivation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivant

empécher la SOLUTION DE DIALYSE dont la composition est dangereuse d’attein
PATIENT;

I'activation_des SIGNAUX D’ALARME sonores et visuels. Le SIGNAL D’ALARME sonor
étre retandé selon les spécifications du FABRICANT.

Un SYSTEME DE PROTECTION n’est pas nécessaire pour les APPAREILS DP qui utilisent uniquement d

t étre

es de
EUSE.

eS:

t étre

hnt de
ALYSE
ATION

es:
dre le

b peut

PS sacs
n n’est

LUTON DE DIALYSE préproduite, dont la composition fait 'objet d’un contréle qualité. Cette compositi
urs pas maodifiée par les APPAREIIS DP

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctionnels.

201.12.4.4.106 SYSTEMES DE PROTECTION

Tous les SYSTEMES DE PROTECTION doivent étre actifs tout au long du traitement, de la connexion
du PATIENT a sa déconnexion. De plus, les SYSTEMES DE PROTECTION de la composition et de la
température de la SOLUTION DE DIALYSE doivent étre activés avant de connecter le PATIENT.

Une activation retardée des SYSTEMES DE PROTECTION aprés le début ou la reprise du traitement

est po

ssible si elle ne provoque pas de SITUATION DANGEREUSE.
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Toute défaillance des SYSTEMES DE PROTECTION exigés du 201.12.4.4.101 au 201.12.4.4.105
doit apparaitre de maniere évidente a 'OPERATEUR avant le début de chaque traitement.

Chaque défaillance d’'un SYSTEME DE PROTECTION exigé par 201.12.4.4 doit neutraliser la
fonction correspondante contrdlée par le SYSTEME DE PROTECTION associé. L’'OPERATEUR doit en
étre informé.

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

201.12.4.4.107 Prévention de la contamination par des produits chimiques

a o hle Ao Q o DA Nnand a

mode
2005,

toyage, stérilisation ou désinfection. Les Paragraphes 4.7 et 11.8 de I'|EC 606014
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et 'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’appliquent
b) Leps produits chimiques (par exemple, I’eau, la SOLUTION DE DIALYSE, le désinfectanf ou le

CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE) ne doivent pas s’écouler de ’APPAREIL'BP dans I¢ sens
inyerse d’une ligne d’alimentation, méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

c) Lalconnexion erronée du désinfectant, spécifié par le FABRICANT palr une utilisation avec
I’APPAREIL DP en lieu et place du CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE)ne doit pas proJoquer
del SITUATION DANGEREUSE.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels, des<simulations de défaillajce et
I’'exanmyen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.12.4.4.108 Sélection et changement des modes de fonctionnement

La sdlection et le changement accidentels des:xmodes de fonctionnement doivent étre
empéc¢hés. Les ERREURS D’UTILISATION ainsi que_les défaillances techniques doivent étre prises
en compte.

La copformité est vérifiée par examen et(par des essais fonctionnels.

201.12.4.4.109 * Préparation de [a°'SOLUTION DE DIALYSE POUR DP EN LIGNE

Dans |le cas ou I'APPAREIL DP est destiné a la préparation de la SOLUTION DP EN LIGNE, le
FABRIGANT doit assurer que-I’APPAREIL DP est capable de produire une SOLUTION DP stérile et
apyrogene lorsque les instructions du FABRICANT sont suivies. Cette exigence doit également
étre r¢spectée en CONDITION DE PREMIER DEFAUT conformément au PROCESSUS DE GESTIQN DES
RISQUES du FABRICANT,

NOTE | Cette exigence ne s’applique pas aux APPAREILS DP qui utilisent une SOLUTION DE DIALYSE préproduite mise
a dispogition dans.des poches.

La cohpformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des gssais
fonctipnnéls.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

L’Article 13 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

201.13.2.6 *Fuite de liquide
Addition:

Les parties de ’APPAREIL DP qui transportent du liquide doivent étre construites de sorte que le
liquide qui peut fuir sous l'effet d’'une pression de fonctionnement normale n’expose pas le
PATIENT a des DANGERS causés par le contact avec les parties électriques, par exemple en
raison d’un court-circuit des LIGNES DE FUITE.
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La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

a) au moyen d’une pipette, des gouttes d’eau potable sont appliquées sur les raccords, les
joints et les tubulures susceptibles de se rompre, les parties mobiles étant en
fonctionnement ou au repos, selon la condition la moins favorable;

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

b) au moyen d’une seringue, un jet d’un liquide approprié pour la partie de I’APPAREIL DP est
dirigé depuis les raccords, les joints et les tubulures susceptibles de se rompre, les parties
mobiles étant en fonctionnement ou au repos, selon la condition la moins favorable.

APpré srees—FROCEDURESHAPPAREH—PP-e—doft-présentereatetn——sigre—demotittage—desnparties
électrlques non isolées ou d’isolation électrique susceptible d’étre dégradée par I'eau\pptable
ou le |liquide choisi. En cas de doute, I’APPAREIL DP doit étre soumis a I’essai de(tenslon de
tenuelspécifié au 8.8.3 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'IEC 0601-

1:2009/AMD2:2020.

La détermination d’autres DANGERS et SITUATIONS DANGEREUSES est veérifiée par examen de
I’APPAREIL DP.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artigle 14 de I'IEC 60601-1:2005, 'EC-60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les excéptions suivantes:

201.14.13 *SEMP destiné a étre incorporé dans-un RESEAU IT

Additipn:

Le trapsfert de données entre un RESEAU IFet 'APPAREIL DP ne doit pas provoquer de SITUATION
DANGHREUSE pour le PATIENT en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

NOTE 101 Indépendamment du présent(document, 'lEC 80001-1:2021 [1] inclut des exigences selon leqquelles
chaque| FABRICANT DE DISPOSITIFS MEDRICAUX met a la disposition de 'ORGANISME RESPONSABLE des DOCPMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT contenant deg™ informations sur les capacités du RESEAU IT du dispositif médidal (3.5
FABRICANT(S) DE DISPOSITIFS MEDICAUX).

La copformité est vérifiéespar examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
Paragyraphe complénientaire:

201.14.13.101—"*Caractéristiques de SECURITE spécifiques pour les APPAREILS DP ufilisés
dans les RESEAUX IT MEDICAUX

aur-ferettenrrement

Les ARPAREH-SB
sdr en matiére d

Cela peut étre réalisé, en plus d’autres moyens alternatifs, en suivant les recommandations du
rapport technique IEC TR 60601-4-5:2021 [6], qui fournit des recommandations pour
I’établissement de spécifications techniques de SECURITE fondées sur la sécurité. Le présent
document invite également les rédacteurs de normes particulieres a inclure des
recommandations de base pour la détermination, par les FABRICANTS, des caractéristiques
spécifiques de SECURITE applicables aux dispositifs médicaux (IEC TR 60601-4-5:2021, 4.6.3)
pour les environnements spécifiques d’UTILISATION PREVUE des dispositifs médicaux couverts
par la norme particuliere.
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Lorsque I'lEC TR 60601-4-5:2021 est utilisée, il convient de mettre en ceuvre, selon le cas, les
CONTRE-MESURES de SECURITE comme cela est spécifié dans les Articles 4 a 7, avec les ajouts
spécifiques suivants apportés au paragraphe 4.6.3 en ce qui concerne les environnements
spécifiques d’UTILISATION PREVUE a la dialyse:

IEC TR 60601-4-5: "outre la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES, la
FONCTION ESSENTIELLE appropriée du groupe de produits exigée (par exemple, la
DISPONIBILITE en cas d’attaques de SECURITE en cours contre le RESEAU IT MEDICAL et les
appareils connectés) méme avec une fonctionnalité informatique temporairement réduite du
DISPOSITIF MEDICAL"

Normalement Ies tra|tements par dlalyse sont effectues dans un enwronnement cllnlque ou

'OPERATEUR soit en mesure de redémarrer le traitement sans connexian|T/saps fil,
y ¢gompris de procéder a la désactivation de la fonctionnalité IT/sans fil pour)effectuer des
trditements de base, avec la possibilité de définir ou de rappeler les parametres individuels
de| performance essentielle du PATIENT spécifiés dans le présent document (201.4.8.101)

IEC TR 60601-4-5: "fonctions d’ALERTE INCENDIE spécifiques~appropriées pour llaccées
d’Wrgence afin d’avoir la possibilité de contourner les mesures-de"SECURITE et la fagoh dont
elles sont gérées (par exemple, par la journalisation, la signalisation des informatigns, le
déclenchement d’une alarme) en cas de contournementsintentionnel d’une mesyre de

une

gélnéralementutilisés. Si des NIVEAUX DE SECURITE pour les environnements d’utilisation sont

approprié:

e APPAREILS DP domestiques non connectés: SL1 - Protection contre les violations
occasionnelles ou fortuites;

e APPAREILS DP dans une unité de dialyse ou un environnement clinique connecté dans un
réseau meédical séparé du réseau public: SL2 - Protection contre les violations
intentionnelles par des moyens simples avec de faibles ressources, des compétences
génériques et une faible motivation;

e APPAREILS DP dans une unité de dialyse ou un environnement clinique connecté dans un
réseau meédical non séparé du réseau public/de I'Internet ou comprenant une
communication sans fil: SL3 - Protection contre les violations intentionnelles par des
moyens sophistiqués avec des ressources modérées, des compétences spécifiques a
I'IACS et une motivation modérée;
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APPAREILS DP domestiques connectés a I'Internet: SL4 - Protection contre les violations
intentionnelles par des moyens sophistiqués avec des ressources étendues, des

compétences spécifiques a I'lACS et une forte motivation.

NOTE L’authentification des OPERATEURS n’est normalement pas nécessaire pour l'interface utilisateur physique,
mais uniquement pour un acces a distance par I'intermédiaire d’interfaces de données.

Un niveau SL-T de SL2 ou supérieur est recommandé pour les mises a jour ou la
restauration sécurisées des logiciels, a distance ou localement.

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

Pour

lus d’informations sur la maniére d’utiliser les informations ci-dessus pour met

re en

oeuvre
direct

201.1

L’Artiq

des CONTRE-MESURES DE SECURITE adéquates pour les dispositifs médicaux, se ire
ement a I'lEC TR 60601-4-5.

5 Construction de ’APPAREIL EM

le 15 de I'EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012

I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1

Parag

201.1

Lorsq
SITUAT
fixatio

La co

NOTE
et leurg
ACCESS

201.1

L’EcO
Au co
périod

conneg

La co

.4 Composants et assemblage général des APPAREILS(EM

raphes complémentaires:

5.4.101 CIRCUIT DE LA SOLUTION DE DIALYSE

ION DANGEREUSE pour le PATIENT, des dispositifs doivent étre prévus pour assu
n correcte du CIRCUIT DE LA SOLUTION DEDALYSE a I’APPAREIL DP.

nformité est vérifiée par examen du/DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et de I’APPAR!

Pour évaluer les caractéristiques de'non-raccordabilité des connecteurs de petite taille selon leur con|
dimensions intrinséques afin de'réduire le RISQUE d’erreurs de raccordement entre I’APPAREIL D
OIRES, voir I'|SO 80369-1:2018.[7}.

5.4.102 ECOULEMENT

ULEMENT doit étre.disponible a tout moment au cours d’une thérapie.

irs de la PROCEDURE, il est acceptable de restreindre ’'ECOULEMENT pendant de ¢
es pour compléter certaines étapes telles que le montage et I'amorgage ave
cter |e-PATIENT.

pformité est vérifiée par des essais fonctionnels

porter

et

I’une installation incorrecte du CIRCUIT DE, LA\SOLUTION DE DIALYSE peut provoqugr une

rer la

EIL DP.

ception
et les

burtes
nt de

201.15.4.1 Construction des connecteurs

Parag

raphe complémentaire:

201.15.4.1.101 Connecteurs de CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE

Il convient de différencier les différents conteneurs d’alimentation en CONCENTRES DE SOLUTION
DE DIALYSE et en solutions de nettoyage par des connexions mécaniques aux connecteurs de
CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE de I’APPAREIL DP, ou ces conteneurs et ces solutions doivent

porter

un marquage de couleur indélébile (voir I'I|SO 23500-4:2024 [8]).
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L’APPAREIL DP doit, de plus, empécher le mélange des différents CONCENTRES DE SOLUTION DE
DIALYSE et des solutions de nettoyage qui peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE pour le
PATIENT, par une différenciation mécanique des connecteurs ou par un codage couleur de
ceux-ci.

NOTE 1 L'utilisation de différents CONCENTRES DE SOLUTION DE DIALYSE pose un probléme dans la mesure ou la
connexion du mauvais CONCENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE pour le
PATIENT. La conception des connecteurs et le codage couleur ont été reconnus comme des méthodes permettant de
réduire le plus possible ce RISQUE. Il existe toujours un RISQUE résiduel que 'OPERATEUR provoque une SITUATION
DANGEREUSE en ne suivant pas les instructions d’utilisation du FABRICANT.

Il convient que le FABRICANT s’efforce de réduire le plus possible toute erreur de connexion
potentielle des CONCENTRES DE SOLUTION DE DIALYSE

Les cquleurs suivantes doivent étre utilisées pour les connecteurs des CONCENTRES DE SOJUTION
DE DIALYSE lorsque ces concentrés peuvent étre aussi utilisés comme des concentrés
d’hémlodialyse:

— le connecteur pour I'acétate doit étre de couleur blanche;

— le jconnecteur pour le composant acide dans la dialyse au bicarborate doit étre de cpuleur
rolige;

— le ponnecteur pour le composant de bicarbonate dans la dialyse au bicarbonate doit gtre de
copleur bleue;

— dapns les cas ou un méme connecteur sert pour différénts CONCENTRES DE SOLUTION DE
DIALYSE, les marquages des couleurs respectives doivent étre apposés sur ce conngcteur.
P4r exemple, un connecteur commun pour le CONGENTRE DE SOLUTION DE DIALYSE a I'agétate
et|a I'acide doit étre marqué en blanc/rouge.

La copformité est vérifiée par examen.

NOTE 2 L’ISO 23500-4 [8] spécifie des exigences\pour le codage couleur des conteneurs de CONCENTRE DE
SOLUTIQN DE DIALYSE.

201.16 * SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de FIEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.16.1 Exigences générales pour les SYSTEMES EM

Additipn:

Les SYSTEMES.EM n’ont pas encore été examinés de maniére exhaustive en ce qui corlcerne
I’ensemble du domaine de la dialyse dans le présent document. L’application de la GESTIQN DES
RISQUF; du point de vue des SYSTEMES EM est donc également recommandée popr les
FABRICANTS d’APPAREILS DP, étant donné qu’une identiificalion précise d’'un FABRICANT particulier
du SYSTEME EM complet est souvent impossible dans une clinique de dialyse (voir I'Article A.4
de I’Annexe informative A, ainsi que les paragraphes 4.2 et 16.1 de I'lEC 60601-1:2005,
'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'l|EC 60601-1:2005/AMD2:2020).

201.16.2 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT d’un SYSTEME EM
d) conseils pour 'ORGANISME RESPONSABLE:
Addition:

— une liste des SITUATIONS DANGEREUSES (par exemple, augmentation des COURANTS DE
FUITE) et des mesures de protection possibles lorsque I’APPAREIL DP est connecté a des
SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES, a des systémes d’alimentation en EAU DE
DIALYSE ou a d’autres systémes centralisés de transport de liquides.

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


https://iecnorm.com/api/?name=da16e2ebd027e1066f48f8012fbdf94a

IEC 60601-2-39:2024 © |IEC 2024 - 87 —

201.16.6.3 COURANT DE FUITE PATIENT

Addition:

NOTE Les méthodes possibles de réduction des COURANTS DE FUITE PATIENT sont l'utilisation d’anneaux
conducteurs dans les SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES et les systémes centralisés d’alimentation en EAU DE
DIALYSE ou le fait d’assurer que tous les points de raccordement de I'unité de dialyse ont le méme potentiel et sont
PROTEGES PAR MISE A LA TERRE (voir I'lSO 11197 [9]).

201.16.9.1 Bornes de branchement et connecteurs

Addition:

La copformité est vérifiée par examen.

Lgs connecteurs des systemes d’adoucissement et de purification d’eau et des CONEGENTRES
DH SOLUTION DE DIALYSE doivent étre marqués en couleur de fagon permanentel. Voir
201.15.4.1.101.

Dg¢s marquages supplémentaires doivent étre apposés de sorte que 'OPERATEUR puisse
facilement affecter les CONCENTRES DE SOLUTION DE DIALYSE aux)‘connecteufs de
CQNCENTRES DE SOLUTION DE DIALYSE convenablement marqués ret "appartenant aux
SY|STEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES de CONCENTRES DE SOLUTION_DE DIALYSE.

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigle 17 de I'EC 60601-1:2005, MEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

'EC ¢0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

202 Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

L'IEC60601-1-2:2014 et I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s’appliquent, avec les exceptions

suivarntes.

202.8| Exigences concernant ~ 'IMMUNITE électromagnétique applicables | aux

202.8]11 * Généralités

Additipn:

APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Les critéres suivants de réussite/échec a I’essai d’IMMUNITE pour la SECURITE DE BASE |et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES concernant les PERTURBATIONS EM doivent étre satisfaits par les

APPAREILS DE-DIALYSE PERITONEALE:

Fanctions de SECURITE DE BASE énumérées au 201.12: La SECURITE DE BASE de I'APPAREIL EM
ou dU SYSTEME EM doit continuer a fonctionner comme ceta est prevu sans ntervention de
’OPERATEUR. Aucune dégradation de la fonction de SECURITE DE BASE n’est admise
en dessous du niveau de performance spécifié par le FABRICANT lorsque I’APPAREIL EM ou le
SYSTEME EM est utilisé comme cela est prévu. En variante, 'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM
doit atteindre un état de sécurité.

Fonctions de PERFORMANCES ESSENTIELLES: Aprées I’essai, ’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM
doit continuer a fonctionner comme cela est prévu sans intervention de I'OPERATEUR.
Pendant I'essai, la dégradation des performances est admise, mais aucune dégradation de
cette nature n’est admise en dessous d’un niveau de performance spécifié par le FABRICANT
lorsque I’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM est utilisé comme cela est prévu.

Autres fonctions: Une perte de fonctions est admise, a condition que la fonction soit
autorécupérable ou qu’elle puisse étre rétablie par l'activation des commandes par
I’OPERATEUR conformément aux instructions du FABRICANT.
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NOTE 101 Un APPAREIL DP n’est pas considéré comme un appareil ou un systeme de maintien de la vie étant donné
qu’un arrét prématuré du traitement par dialyse n’est pas susceptible de provoquer des blessures graves ou la mort
d’un PATIENT.

202.8.9 NIVEAUX D’ESSAI D’IMMUNITE

Addition:

NOTE Un APPAREIL DP est normalement utilisé dans les environnements EM suivants:
e ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE (par exemple, dialyse a domicile ou portable);

e environnement des établissements de soins professionnels (par exemple, centres de dialyse ou services de
dialyse dans les hopitaux).

208 * Exigences générales, essais et recommandations pour les SYSTEI\IIES
D’ALARME des APPAREILS et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX

L'IEC[60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et 'l|EC 60601-1-8:2006/AMDZ:2020
s’appliquent, avec les exceptions suivantes:

208.4| Exigences générales

Additipn:

Lorsqye I'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL DP comprend um~environnement de soins intensifs
ou defchirurgie, il est acceptable de mettre en ceuvre des.SYSTEMES D’ALARME supplémentaires
qui djfféerent de ceux décrits dans les paragraphes’ suivants de I'lEC 60601-1-8{2006,
'EC $0601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'l|EC 60601-1-8:2006/AMD2:2020:

.1.2 Détermination des CONDITIONS D’ALARME et de I'attribution de priorité;

6
e 6.3.2.2 Caractéristiques des SIGNAUX D’AFARME visuels;
6.3.3.1 Caractéristiques des SIGNAUX®/ALARME sonores.

Lorsqye I'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL DP comprend un environnement de soins intensifs
ou de|chirurgie et si des SYSTEMES/D’ALARME supplémentaires qui différent de ceux décrit$ dans
50601-1-8:2006, I'IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMDZ4:2020
is en ceuvre, alors:

onvient que les-réglages du SYSTEME D’ALARME conforme a I'lEC 60601-1-8}2006,
C 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 soient ceux par
défaut du FABRICANT. Lorsque les réglages du SYSTEME D’ALARME conforme a I'|[EC §0601-
:2006, I'lEC:60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 rrna sont
ceux par-défaut du FABRICANT, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comiporter
déclaration sur ces réglages par défaut du FABRICANT,;

| LORGANISME RESPONSABLE doit pouvoir modifier le SYSTEME D’ALARME.

L’'alinéa d) 1) i) du 6.3.3.1 de I'lEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 n’est pas applicable dans le cadre du présent document.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

Lorsque I'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL DP ne comprend pas d’environnement de soins
intensifs ou de chirurgie, les paragraphes suivants de [I'IEC 60601-1-8:2006,
I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et de [I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 ne sont pas
obligatoires:

e 6.1.2 Détermination des CONDITIONS D’ALARME et de I'attribution de priorité;

e 6.3.2.2 Caractéristiques des SIGNAUX D’ALARME visuels;

e 6.3.3.1 Caractéristiques des SIGNAUX D’ALARME sonores.
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NOTE 1 Le paragraphe 7.8.1 de I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, mais I'urgence de la réponse de 'OPERATEUR peut avoir des causes
autres que celles dues au PATIENT. Les modifications introduites par cet ajout sont transférables au 7.8.1.

NOTE 2 Lorsqu’un EMETTEUR est équipé d’un jeu supplémentaire de SIGNAUX D’ALARME sonores afin de satisfaire
au présent paragraphe, la mise en oceuvre de SIGNAUX D’ALARME sonores conformes a I|'Annexe G de

I'lEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et 'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 n’est pas considérée
comme exigée.

208.5.2.1 Instructions d’utilisation

Addition:

NOTE 164 Dans—ta-Heste—-etta—deserption-de—chact-o—coNBH+HON-B-AEARME-BOSSHo—sotHos—cas—-conditers—ayec une
L < g g

SITUATIDN DANGEREUSE résiduelle, hormis I’état de sécurité de ’APPAREIL DP sont suffisantes.
208.6/3 Génération des SIGNAUX D’ALARME
208.6/3.1 * Généralités

Additipn:

Sauf dpécification contraire dans le présent document, les SIGNAUX D’ALARME sonores et Visuels
doivent étre activés. Le SIGNAL D’ALARME visuel doit rester activé pendant toute la duréq de la
CONDI[ION D’ALARME, tandis que la mise en pause sonore du SIGNAL D’ALARME sonore pgndant
la durge spécifiée au 208.6.3.3.101 a) est admise.

La comformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

208.6)3.3 SIGNAUX D’ALARME sonores

208.6{3.3.2 *Volume et caractéristiques .des SIGNAUX D’ALARME sonores et des SIGNAUX
D’INFORMATION

Remplacement:

Selon|les réglages hors usine du FABRICANT, pour tous les SIGNAUX D’ALARME sonores, I’APPAREIL
DP dolt produire un niveau de-pression acoustique d’au moins 65 dB(A) a une distance de 1 m
de 'APPAREIL DP et a une position spécifiée par le FABRICANT.

La copformité est vérifiee par mesurage du niveau de pression acoustique pondéré A ef de la
pondération tempotelle F du sonomeétre (c’est-a-dire LAF,,,) avec des instruments satisfaisant
aux exigences des.instruments de mesure de la classe 1, conformément a 'lEC 61672-1:2013
et auk conditions de champ libre, comme cela est spécifié dans I'ISO 3744:2010, mais
uniquément-au-dessus de la position spécifiée.

208.6)3:373 Niveau de pression acoustique réglable par ’OPERATEUR

Addition:

Lorsque 'ORGANISME RESPONSABLE peut réduire le volume du SIGNAL D’ALARME sonore a zéro,
un moyen alternatif, par exemple un SYSTEME D’ALARME REPARTI, doit étre prévu pour signaler a
I’OPERATEUR une CONDITION D’ALARME méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.
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Paragraphe complémentaire:

208.6.3.3.101 *Caractéristiques spéciales des SIGNAUX D’ALARME sonores pour les
APPAREILS DP

Les SIGNAUX D’ALARME sonores doivent satisfaire aux exigences suivantes:

a) Il ne doit étre possible de désactiver les SIGNAUX D’ALARME qu’en utilisant la PAUSE DE
L’ALARME SONORE. La période de PAUSE DE L’ALARME SONORE ne doit pas dépasser 10 min,
sauf spécification contraire par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT;

b) 1l est possible de retarder le SIGNAL D’ALARME sonore pendant une durée spécifiée par le

P AEQQlLLa D QT T o -l = Y PV W] T P~ | EARRLO ANT
NUULOOUO UL ULOTIVUIN UL MNTOWULO UU TTADINTUAINT .

NOTE Pendant la phase de préparation ou pendant une interruption prévue du traitement, lorsqu’aucun PATIENT
n’est cqnnecté, les SIGNAUX D’ALARME sonores peuvent étre désactivés.

NOTE 2 Un algorithme qui intensifie les SIGNAUX D’ALARME sonores actifs non résolus en augmentant leur| niveau
de pregsion acoustique dans le temps peut étre approprié pour un PATIENT endormi,(qui est généralement
I’OPERATEUR.

NOTE Pour les autres SIGNAUX D’ALARME, non traités dans le paragraphe?201.12.4.4, I'exigefce de
I'lEC 60601-1-8 s’applique, sauf spécification contraire du paragraphe lui-méme (parexemple, 201.11.8).

c) Si| pendant une période de PAUSE DE L’ALARME SONORE, ufie, autre CONDITION D’ALARME
sufvient et exige une réponse immédiate de 'OPERATEUR.pour empécher toute SITYATION
DANGEREUSE, alors la période de PAUSE DE L’ALARME SONORE doit étre interrompue.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels et\Fexamen du DOSSIER DE GESTIQN DES
RISQUES du FABRICANT, le cas échéant.

208.6)8.4 Annulation de la désactivation des SIGNAUX D’ALARME

Supprymer le premier alinéa / la premiére phrase.
209 Exigences pour une conception écoresponsable

L’IEC|60601-1-9:2007, I'lEC 6060;t-1-9:2007/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-9:2007/AMDZ4:2020
ne s’appliquent pas.

NOTE [L’'IEC 60601-1-9 n’inclut pas de contenu significatif concernant la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENT|ELLES pour les PATIENTS et les OPERATEURS dans le domaine de la DIALYSE PERITONEALE.

210 Exigences pour le développement des REGULATEURS PHYSIOLOGIQUEB EN
BOUCLE FERMEE

L'IEC|60601-1-10:2007, [I'IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 et [I'IEC 60601-1-10/2007/
AMD2:2020 s’appliquent, avec I'ajout suivant:

Annexe A - Recommandations générales et justifications

A.2 Justifications pour les articles et paragraphes particuliers
Définition 3.20 — REGULATEUR PHYSIOLOGIQUE EN BOUCLE FERMEE
Addition:

Les parametres physiologiques sont, par exemple, la température corporelle ou la
surhydratation. Le régulateur dans le circuit de commande compare le parameétre physiologique
avec une valeur de référence et, sur la base de la différence entre ces deux valeurs, fait varier
un signal de commande qui a une influence sur les grandeurs variables, comme la composition
et la température de la SOLUTION DE DIALYSE.
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