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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-16: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of haemodialysis,
haemodiafiltration and haemofiltration equipment
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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 prombote interi
peration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic¢fields. To this ¢

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

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

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

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

rder to promote international uniformity, IEC National 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<conformity. Independent certification bodies provide coff

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

iability shall attach to IEC ar its directors, employees, servants or agents including individual exp¢g
hbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any natufe _whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
enses arising out of~the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn te the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable forythe correct application of this publication.

draws attention to the possibility that the implementation of this document may involve the usg
nt(s). lEC 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
bé required to implement this document. However, implementers are cautioned that this may not re

2025

prising
ational
nd and
eports,
Their
alt with
liaising

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

ions.

ational

rom all

ational
of IEC
or any

cations
etween

IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indicated in the latter.

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

of (a)
ghts in
, which
present

latest information, which may be obtained from the patent database available at https://patents.iec.

ch. IEC

shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 60601-2-16 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 sixth edition cancels and replaces the fifth 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;

daeratian £ Y fa ol Al T L ONPTELON Lo-aH0 d
COpstaeraton \va CIOOTINTIE T I\ ONIVIING T LLI} EodLLA |- = = oLt CUOUNDTT TN TCY Al |ng

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/1SH1:2021;

in¢luding the information given in the document 62D/1771A/INF regarding 201-M).8;
ingluding withdrawn IEC PAS 63023[17] as Annex CC;

ingluding SECURITY (CYBERSECURITY) requirements;

copsideration of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT using pre-manufactured DIALYSIS FLUID bags;
improvements for labelling;

otTer minor technical improvements;

edjtorial improvements.

Draft Report on voting

62D/2163/FDIS 62D/2184/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 with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at wwjw.iec.ch/membersyexperts/refdocs. The main document types developed by IE[C are

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

In thig document; 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).

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.
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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 is not
mandatory for compliance with this document;

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

tegt.

An as

indicafes that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list

Medicpl electrical equipment, can be found on the IEC website.

The c
stabili

specifjc document. At this date, the document will be

o re
e Wi
L] re

NOTE

organiziations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC public

which t
revised
implem

erisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraphroritab

of all parts of the IEC 60601 and IEC 80601 series, published under’'the gener

bmmittee has decided that the contents of this document will Femain unchanged ur
ly date indicated on the IEC website under webstore.iec'ch in the data related

confirmed,

hdrawn, or

ised.

The attention of the users of this document is.drawn to the fact that equipment manufacturers and
b make products in accordance with the new-requirements and to equip themselves for conducting

tests. It is the recommendation of the,@ommittees that the content of this publication be adog
entation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.

e title

| title

til the
to the

testing
ption in
new or
ted for

that

IMPORTANT — The "colour-inside™ logo on the cover page of this document indig

of it$ contents. Users'should therefore print this document using a colour printer

t contains colours‘'which are considered to be useful for the correct understan

ates
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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 HAEMODIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION and
HAEMOFILTRATION EQUIPMENT.
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201.1

Claus

AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.1

Repla

This

HAEMQDIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION and HAEMOFILTRATION EQUIPMENT, hereafter referred
DIALYSIS EQUIPMENT. It applies to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT intended for use either by

HAEM(
medic
opera

hospital or domestic environment.

If a cl
ME SY
case,

This document does not take into consideration specific safety details of the DIALYSIS
contrdl system of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT using regeneration of DIALYSIS FLUID or CH
DELIVERY SYSTEMS for DIALYSIS FLUID:" It does, however, take into consideration the s

safety|requirements of such HAEMODIALYSIS EQUIPMENT concerning electrical safety and P
safety].
This document specifies the minimum safety requirements for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT are intended for use either by medical staff or for use by the P

or oth

This

durati

-8 - IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-16: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of haemodialysis,
haemodiafiltration and haemofiltration equipment

Scope, object and related standards

e 1 of IEC 60601-1:2005, |EC 60601-1:2006/AMD1:2012 and IEC 606011

1 * Scope
cement:
part of IEC 60601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMAN

al staff or under the supervision of medical experts, ineluding HAEMODIALYSIS EQUI
ed by the PATIENT, regardless of whether the HAEMODIALYSIS 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 toME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as reley

br trained personnel under medical supervision.

bnand location.

2005/

CE of
to as

PMENT
d in a

or to
ot the
ant.

FLUID
NTRAL
pecific
ATIENT

These
ATIENT

Hocument)includes all ME EQUIPMENT that is intended to deliver a HAEMODIALYSIS,
HAEMQDIAFIEFRATION and HAEMOFILTRATION treatment to a PATIENT, independent of the trea

tment

If applicable, this document applies to the relevant parts of ME EQUIPMENT intended for other
extracorporeal blood purification treatments.

The particular requirements in this document do not apply to:

— EXTRACORPOREAL CIRCUITS (see ISO 8637-2 [1]1),
— DIALYSERS (see ISO 8637-1 [2]),
— DIALYSIS FLUID CONCENTRATES (see ISO 23500-4 [3]),

— pre-manufactured DIALYSIS FLUID bags,
— DIALYSIS WATER supply systems (see ISO 23500-2 [4]),

1

Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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— CENTRAL DELIVERY SYSTEMS for DIALYSIS FLUID CONCENTRATES (see ISO 23500-4 [3]),
described as systems for bulk mixing concentrate at a dialysis facility,

— equipment used to perform PERITONEAL DIALYSIS (see IEC 60601-2-39 [5]).
201.1.2 Object

Replacement:

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

201.1]3 Collateral standards

Additipn:

This document refers to those applicable collateral standards that are listed\in Clausge 2 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:202(¢ and
Clausg 201.2 of this document.

IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020y 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 IEC60601-1-10:2007/AMD2|2020,

IEC 60601-1-11:2015 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020-apply as modified in Clausep 202,
208, 410 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 thé.}EC 60601-1 series apply as published.

201.1J4 Particular standards

Replagpement:

In theg IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1{2005/
AMDZ2:2020 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 a particular standard takes priority over [EC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

The numbering of clauses and subclauses of this document corresponds to that of
IEC GE'WWEL, 6060 T=12005/AMD 202 and tEC 6060 1-1720057/AMD 272020 with 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/AMD2:2020) or
applicable collateral standard with the prefix "20x" where x is the final digit(s) 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.
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"Addition" means that the text of this document is additional to the requirements of
IEC 60601-1:2005, I|EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or
applicable collateral standard.

"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 6p80t=120057A ; 3 v . ; bered—3: rough
3.154| additional definitions in this document are numbered beginning from 2018.201.
Additipnal annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standaid 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, efc.

The |term "this document” is wused to make referencey to IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, any applicable collateral
standards and this particular standard taken together.

Wherg there is no corresponding clause or subclause in this document, the clause or subg¢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/AMD1:201R and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard, although possibly relevant, 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.

Clause 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 for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for the development of
physiologic closed-loop controllers
IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013
IEC 60601-1-10:2007/AMD2:2020

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
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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

ISO 23500-3:2024, Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related
therapies — Part 3: Water for haemodialysis and related therapies

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/AMD1:201pP and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, IEC 60601-1-10:2007, IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013
and |JEC 60601-1-10:2007/AMD2:2020, IEC 60601-1-11:2015 and IEC 60601-4-11|2015/
AMD1[:2020, and the following apply.

ISO apd IEC maintain terminology databases for use in standardization”at the following
addregses:
e |EL Electropedia: available at https://www.electropedia.org/

¢ ISP Online browsing platform: available at https://www.iso.grgfobp
NOTE |Refer to section "Index of defined terms used in this particular standard" for the index of defined terfns.

201.3)8
* APPUIED PART
Replagement:

EXTRACORPOREAL CIRCUIT and all parts permanently and conductively connected to if (e.g.
DIALY$IS FLUID circuit)

Note 1 fo entry: See Figure AA.8 in Informative Annex AA Subclause 201.16 and see 201.16.6.3.

Note 2 fo entry: One example of an APPLIED PART is the EXTRACORPOREAL CIRCUIT including any pre-manufpctured
DIALYSIB FLUID bags, extension lines, and-drain bags in a stand-alone system connected during treatment.

Note 3 [o entry: Another example of an APPLIED PART is the EXTRACORPOREAL CIRCUIT including connected QIALYSIS
FLUID bfgs, that are online prepared before treatment without the patient connected and drain bags. During tr¢atment
the online preparation part ¢f the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is conductively disconnected.

Note 4 fo entry: Another example of an APPLIED PART is the EXTRACORPOREAL CIRCUIT including all connected fluid
paths of the HAEMODIALY:SIS EQUIPMENT and the connection to a drain during the treatment.

201.3)78
PATIENT CONNECTION

Additipn.

Note 1 to entry: The PATIENT blood lines connectors are the individual points on the APPLIED PART through which a
current can flow between the PATIENT and the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT
CONDITION.

Additional terms and definitions:

201.3.201

ARTERIAL PRESSURE

pressure measured in the blood withdrawal line of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT between the
PATIENT CONNECTION and DIALYSER connection

Note 1 to entry: A difference can be made between the pre-pump pressure, which is upstream of the blood pump,
and post-pump pressure, which is downstream of the blood pump.
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201.3.202
* BLOOD LEAK
leakage of blood from the blood compartment to the DIALYSIS FLUID compartment of the DIALYSER

Note 1 to entry: When performing an HF PROCESS, this involves the filtration fluid section.

201.3.203

CENTRAL DELIVERY SYSTEM

part of a ME SYSTEM which proportions DIALYSIS FLUID CONCENTRATE and DIALYSIS WATER for
distribution as DIALYSIS FLUID to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or distributes DIALYSIS FLUID
CONCENTRATE

201.3)204
DIALY$ER
devicg containing a semi-permeable membrane that is used to perform HD, HDF or HF

201.3)205
DIALY$IS FLUID
DIALYSATE
DIALY$IS SOLUTION
DIALY$ING FLUID
aquedus fluid containing electrolytes and, usually, buffer and’gldcose, which is intended to
exchange solutes with blood during HAEMODIALYSIS

Note 1 fo entry: The DIALYSIS FLUID could be pre-manufactured in bags as pharmaceuticals according to the felevant
pharmacopoeia monograph or be prepared by the HAEMODIALYSIS/EQUIPMENT or be influenced in compositior} by the
HAEMOQIALYSIS EQUIPMENT.

[SOURCE: ISO 23500-1:2024 [6], 3.15, modified"= The notes have been deleted and p new
Note 1 to entry was added.]

201.3)206

DIALY$IS FLUID CONCENTRATE
substances which, when appropriately diluted or dissolved with DIALYSIS WATER, produg¢e the
DIALYSIS FLUID

201.3)207

DIALY$IS WATER
water that has been treated to meet the requirements of ISO 23500-3:2024 and which is syitable
for use in HAEMODIALYSIS applications, including the preparation of DIALYSIS FLUID, reprocg¢ssing
of DIALYSERS, preparation of DIALYSIS FLUID CONCENTRATE and preparation of SUBSTITUTION FLUID
for online conyective therapies

Note 1 [to entry® The words "water for dialysis", "permeate" and "reverse osmosis water" are commonly ysed as
synonyms{of,DIALYSIS WATER.

[SOURCE: ISO 23500-1:2024 [6], 3.17, modified — The note was reworded.]

201.3.208
EXTRACORPOREAL CIRCUIT
blood lines, DIALYSER and any integral ACCESSORY

Note 1 to entry: An alternative for DIALYSER could be a HF-filter, adsorber or other device.

201.3.209

HAEMODIAFILTRATION

HDF

PROCESS whereby concentrations of water-soluble substances in a PATIENT'S blood and an
excess of fluid of a PATIENT are corrected by a simultaneous combination of HD and HF
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201.3.210

HAEMODIALYSIS

HD

PROCESS whereby concentrations of water-soluble substances in a PATIENT'S blood and an
excess of fluid of a PATIENT are corrected by bidirectional diffusive transport and
ULTRAFILTRATION across a semi-permeable membrane separating the blood from the DIALYSIS
FLUID

Note 1 to entry: This PROCESS typically includes fluid removal by filtration. This PROCESS is usually also
accompanied by diffusion of substances from the DIALYSIS FLUID into the blood.

201.3.211

* HAENTODIALYSIS EQUIPMENT
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM used to perform at least one of the following: HAEMODIALYSIS,
HAEMQDIAFILTRATION, HAEMOFILTRATION

Note 1 o entry: When the term ME EQUIPMENT is used in headings, it is equivalent to HAEMODTALYSIS EQU|PMENT.
When the term ME EQUIPMENT is used in the text, it is referring to a general ME EQUIPMENT.

201.3)212

HAEMQFILTRATION
HF
PROCHSS whereby concentrations of water-soluble substances,'in’ a PATIENT'S blood and an
excesp of fluid of a PATIENT are corrected by convective transport via ULTRAFILTRATION and
partial replacement by a SUBSTITUTION FLUID resulting in the@equired NET FLUID REMOVAL

201.3)213
NET FYUID REMOVAL
fluid lpss from the PATIENT

Note 1 fo entry: Historically, this term was "weight loss™.

201.3)214

* ONLINE HDF
HAEMQDIAFILTRATION PROCEDURE where the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT produces SUBSTITUTION
FLUID for infusion from DIALYSIS.RCUID for the HAEMODIAFILTRATION treatment

201.3]215

* ONLINE HF
HAEMQFILTRATION PROCEBURE where the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT produces the SUBSTITUTION
FLUID for infusion from~DIALYSIS FLUID for the HAEMOFILTRATION treatment

201.3{216

* PROTECTIVE SYSTEM
automatic‘system, or a constructional feature, specifically designed to protect the PATIENT
again$t HAZARDOUS SITUATIONS

201.3.217

SUBSTITUTION FLUID

fluid used in HF and HDF treatments which is directly infused into the EXTRACORPOREAL CIRCUIT
as a replacement for the fluid that is removed from the blood by filtration

[SOURCE: 1S0O 23500-1:2024 [6], 3.42, modified — The words "patient's blood" and
"ultrafiltration" have been replaced respectively by "EXTRACORPOREAL CIRCUIT" and "filtration" in
the definition, and the note has been deleted.]
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201.3.218

TRANSMEMBRANE PRESSURE

TMP

fluid pressure difference exerted across the semi-permeable membrane of the DIALYSER

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

201.3.219

* ULTRAFILTRATION
PROCESS of fluid removal from the PATIENT'S blood across the semi-permeable membrane of the
DIALYSER

201.3J220

VENOUS PRESSURE
presslire measured in the blood return line of the EXTRACORPOREAL CIRCUN betwegn the
DIALYSER connection and PATIENT CONNECTION

201.4 General requirements

Clause 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2042 and IEC 60601-1/2005/
AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.4{3 * Essential performance

Additipnal subclauses:

201.4{3.101 * Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

If applicable, the ESSENTIAL PERFORMANCE.Of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT includes, but |is not
limiteq to, the functions found in the subclauses listed in Table 201.101, which shall e met
within|the tolerances specified by the-MANUFACTURER under NORMAL CONDITION.

The bhaviour of the HAEMODJALYSIS EQUIPMENT for ESSENTIAL PERFORMANCE in SINGLE [FAULT
CONDIJION shall be determined by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT.

Table)201.101 — ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
Blood flow rate 201.4.3.102
DiaLYsIs FLUID flow rate 201.4.3.103
NET FLUID REMOVAL 201.4.3.104
SUBSTITUTION FLUID flow rate Z0T.4.3.105
Dialysis time 201.4.3.106
DIALYSIS FLUID composition 201.4.3.107
DIALYSIS FLUID temperature 201.4.3.108
SUBSTITUTION FLUID temperature 201.4.3.109

NOTE 1 Some ESSENTIAL PERFORMANCE requirements listed in Table 201.101 are dependent on the characteristics
of the disposables used (e.g. blood flow rate is dependent upon the pump segment inner diameter in rotary peristaltic
pumps).

NOTE 2 Subclause 7.9.2.5 of I[EC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 describes requirements giving the specifications for the ESSENTIAL PERFORMANCE in the instruction for
use.
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201.4.

3.102 Blood flow rate

The blood flow rate of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be delivered as specified by the
MANUFACTURER. The specification shall take into account the pump segment fatigue for the
maximum specified usage life of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

* NOTE 1

the goa

| of testing is to find the highest negative blood flow rate error.

Compliance is checked under the following test conditions for typical peristaltic pumps:

A blood flow rate lower than the set value is considered detrimental for a typical treatment. Therefore,

— apply an unused pump segment to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT according to the

H ~d i £
N §tractrons—TrorusSe,;

— apply a fluid source (e.g. water) with a temperature of 37 °C £ 1 °C to the EXTRACORP
CIRCUIT;
— either set the NET FLUID REMOVAL rate to 0 mil/h or bypass the DIALYZER, or both;

— sef the blood flow rate of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to 400 ml/min or & if not poss
tothe highest possible blood flow rate;

- cr
— et

— affer this preconditioning measure the blood flow rate.

The Vi
MANUR
NOTE

NOTE
the suc]

201.4

The D
the M4

NOTE
Comp
- se

MA
- se
- md

— S€

ate a pre-pump average ARTERIAL PRESSURE of —200 mmHg (£-10°mmHg);
the pump run for 30 min to 45 min at maximum blood flow rate;

ACTURER in the instructions for use.

Pump segment fatigue can reduce the blood flow raté.

The blood flow rate in peristaltic pumps can considerably decrease in case of high negative press
ion side.

3.103 DiIALYsIs FLUID flow rate

NUFACTURER.

A DIALYSIS FLUID flow rate lower than the set value is considered detrimental for a typical treatment.
iance is checked-under the following test conditions:

[ the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to the HAEMODIALYSIS mode as specified B
NUFACTURER;
{ the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to maximum DIALYSIS FLUID flow rate;

basure the DIALYSIS FLUID flow rate over a period of 30 min £ 2 min;

OREAL

ible —

alue of the measured blood flow rate shall be within the tolerances specified by the

Lures on

ALYSIS FLUID flow rate of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be delivered as specifjed by

y the

| the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to minimum DIALYSIS FLUID flow rate;

— measure the DIALYSIS FLUID flow rate over a period of 30 min £ 2 min.

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

201.4.

3.104 NET FLUID REMOVAL

The NET FLUID REMOVAL of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be achieved as specified by the
MANUFACTURER.
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liance is checked under the following test conditions.

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

— set the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in the HAEMODIALYSIS mode, if applicable, with a DIALYSER
according to the MANUFACTURER's recommendation;

— apply fluid (e.g. water) in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT. If the temperature can have an
impact on the NET FLUID REMOVAL measurement, the fluid shall have a temperature of
37 °C = 1 °C at the arterial patient connection;

- Se
— Se€
— S€
— Cr

operating pressure specified by the MANUFACTURER;
— measure the NET FLUID REMOVAL during an appropriate time interval.

Continue with test 2:

— Se€

— measure the NET FLUID REMOVAL during an appropriate time<interval.

Contin

— create a DIALYSER blood outlet pressure of 20mmHg (x 10 mmHg) above the

op)
— mé

The
MANUA

201.4

For HA

The S
specif

NOTE

Comp

Test 1

t the highest DIALYSIS FLUID flow rate, if applicable;

o

the NET FLUID REMOVAL rate to 0 ml/h or the lowest adjustable value;
ate a DIALYSER blood outlet pressure of 50 mmHg (x 10 mmHg) below [the h

f the NET FLUID REMOVAL rate to the maximum value;

ue with test 3:

erating pressure specified by the MANUFACTURER;
pasure the NET FLUID REMOVAL during an appropriate time interval.

alues of the NET FLUID REMOVAL shall be within the tolerances specified b
ACTURER in the instructions for use,

3.105 SUBSTITUTION FLUID flow rate

EMOFILTRATION and HAEM@DIAFILTRATION EQUIPMENT only.

UBSTITUTION FLUID_flow rate of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be deliver
ed by the MANUFACGTURER.

A SUBSTITUTI@N\FLUID flow rate lower than the set value is considered detrimental for a typical treatn

iance is_checked under the following test conditions.

for the balancing part of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and of the therapeutic re

ighest

owest

y the

ed as

ent.

evant

SUBST

TUTION-FLUID-flowFate:

— set the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to the HDF or HF mode with a DIALYSER according to the
MANUFACTURER's recommendation;

— apply fluid (e.g. water) in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT;

— set the NET FLUID REMOVAL flow rate to 0 mi/h, or — if not possible — to the minimum;

— set the maximum SUBSTITUTION FLUID flow rate;

— set the temperature of the SUBSTITUTION FLUID to 37 °C, if applicable;

— measure the substitution fluid flow rate and the net fluid removal.

Continue with test 2:

— set the minimum SUBSTITUTION FLUID flow rate;

— measure the SUBSTITUTION FLUID flow rate and the NET FLUID REMOVAL.
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The values of SUBSTITUTION FLUID flow rate and NET FLUID REMOVAL shall be within the tolerances
specified by the MANUFACTURER in the instructions for use.

201.4.3.106 Dialysis time

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

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

201.4[3.707 ~ DIALYSIS FLUID composition

The agcuracy of the composition of the DIALYSIS FLUID shall be specified by the MANUEACTURER.
The tgst method shall be specified by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by inspection and by appropriate functional test(Shthat demonstrgte the
MANURACTURER's limits specified in the instructions for use are maintained.

201.4{3.108 Dialysis fluid temperature

The tgmperature of the DIALYSIS FLUID shall be achieved as specified by the MANUFACTURER.

NOTE | This test applies only to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT havingsaheater for the DIALYSIS FLUID.

Compliance is checked under the following test conditions:

— leflthe HAEMODIALYSIS EQUIPMENT run untilitis thermally stable at environmental condlitions
within 20 °C to 25 °C;

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

— sef the highest DIALYSIS FLUID flowyate;

— measure the temperature at the-DIALYSER inlet;

— regord the temperature during a period of 30 min + 2 min;

— sef the lowest DIALYSIS\FLUID flow rate;

— measure the temperature at the DIALYSER inlet;

— regord the temperature during a period of 30 min + 2 min.

The vplues ofthe DIALYSIS FLUID temperature shall be within the tolerances specified by the
MANURACTURER In the instructions for use.

201.4)3:409 SUBSTITUTION FLUID temperature

The SUBSTITUTION FLUID temperature of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be achieved as
specified by the MANUFACTURER.

NOTE This test applies only to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT having a heater for the SUBSTITUTION FLUID.

Compliance is checked under the following test conditions.

— let the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT run until it is in a thermally stable condition within the
environment;

— the environmental temperature is within 20 °C to 25 °C;

— set the SUBSTITUTION FLUID temperature to 37 °C, if applicable;

— set the highest SUBSTITUTION FLUID flow rate;
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— measure the temperature of the SUBSTITUTION FLUID at the connection point of the
SUBSTITUTION FLUID line to the blood line;

— record the temperature over a period of 30 min £ 2 min;

- Se

— measure the temperature of the SUBSTITUTION FLUID

t the lowest SUBSTITUTION FLUID flow rate;

SUBSTITUTION FLUID line to the blood line;

— record the temperature over a period of 30 min £ 2 min.

at the connection point of the

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

201.4
Additi

An ex
201.1

NOTE
as inter]

201.5

Claus
AMD2

201.5
Additi

aa)

bb)

201.6

Claus
AMD2

7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

DN.

hmple of SINGLE FAULT CONDITION is a failure of a PROTECTIVE SYSTEM, (see 201.12.4.
P.4.4.102, 201.12.4.4.103, 201.12.4.4.104, 201.12.4.4.105);

01 If airis permanently present in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT when the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
ded by the MANUFACTURER, air is not regarded as a SINGLE FAULT CONDITION, but as a NORMAL CONDIT

General requirements for testing ME EQUIPMENT

e 5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1
:2020 applies, except as follows:

4 Other conditions
DN

When the outcome of a test can' be affected by the initial temperature of thg
manufactured DIALYSIS FLUID bags, the temperature of the DIALYSIS FLUID at the s

specified by the MANUFAGTURER of the ME EQUIPMENT.

f the conditions (e.g.,temperature, humidity) during either storage or transport, o
nfluence NORMAL USE, this shall be addressed by the RISK MANAGEMENT PROCESS.

Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

e 6 of~IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1
:2020.applies.

201.7

1.101,

is used
ION.

2005/

P pre-
tart of

the test shall be equal to orlless than 4 °C, or the minimum DIALYSIS FLUID tempejrature

both,

2005/

ME_EQUIPMENT identification, marking and documents

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

AMD2

201.7.

:2020 applies, except as follows:

4.3 Units of measurement

Addition:

mmHg may be used for measurement of pressures in any part of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.
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201.7.8.2 * Colours of controls

Replacement:

The colour red may be used for a control of the blood pump function or for a control by which a
function is interrupted in case of emergency.

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.9.2 Instructions for use

201.7.

Additi

The in

*

- n
for

Comp

DOCUMENTS.

201.7
Additi

The in

- a

prévent any cross-infection between PATIENTS;

- a
as
- a
to
- a
ing
- a
HA
EX|
- a
(o]0

921 General

DN

structions for use shall additionally include the following:

specific PATIENTS' groups;

iance is checked by inspection of the instructions for Use in the ACCOMPA

9.2.2 Warning and safety notices

DN.

structions for use shall additionally includecthe following, if applicable:

varning statement which draws the OPERATOR'S attention to the precautions necesg

varning statement which draws the OPERATOR'S attention to the HAZARDOUS SITY
sociated with connection and disconnection of the PATIENT;

varning statement that draws-the OPERATOR'S attention to the actions required to re
ALARM SIGNALS from any.PROTECTIVE SYSTEM,;

varning statement that draws the OPERATOR's attention to potential HAZARDS rela
ppropriate selectien of the pre-manufactured DIALYSIS FLUID bags;

varning statement‘which draws the OPERATOR'S attention to the HAZARDSs, includin
ZARDOUS SITWATIONS, arising from improper installation and improper connections
TRACORPQREAL CIRCUIT;

warning._statement on the HAzZARDS related to incorrect choice of DIALYSIS
NCENTRATE(S);

ninimum weight values of the intended PATIENT population including applicable limitations

NYING

ary to

ATION

spond

ing to

g any
of the

FLUID

FLUID

— a quantitative description of the possible deviation of each component of the DIALYSIS
in LNWFWWWWWRM CTMITS Of the PROTECTIVE SYSTEM,

* a warning statement on the HAZARDS and underlying causes related to a possible transport
of undesired substances from the DIALYSIS FLUID compartment to the blood compartment of
the DIALYSER,;

for the PROTECTIVE SYSTEM employed according to 201.12.4.4.104.1 a):

e a warning statement that this PROTECTIVE SYSTEM reduces the RISK in part only and an
explanation of the remaining RISK;

e a description of OPERATOR responsibility for further mitigation of residual RISK;

a warning statement of the adequate OPERATOR action upon an ALARM CONDITION and
associated HAZARD(S), if the ALARM SIGNAL is repeatedly confirmed without solving the
underlying problem;
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— *awarning statement specifying that any narrow passages in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT
(such as arising from kinks in the blood line or using needles not suitable for the selected
blood flow rates) can cause haemolysis and that this HAZARDOUS SITUATION is possibly not
detected by the PROTECTIVE SYSTEM,;

— if a PROTECTIVE SYSTEM, according to 201.12.4.4.105, Note 1, is applied: a warning
statement that improper functioning of an ultrasonic air detector can be caused by a
coagulum or the application of ultrasound gel;

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

- re

- a\
wh
of
thi

— for
W&
en
CU
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wh

NG
- a

integrated anticoagulation means (e.g. use of undiluted anticoagulation solution) coul
delayed and non,eontinuous delivery due to mechanical compliance in the delivery means
luding the disposables or output pressure changes in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

to

ing
- a

fro

NOTE
to iden
MANAGH

jarding 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 the incoming DIALYSIS WATER and of the DI
FLUID CONCENTRATES used;

information about the microbiological quality of the DIALYSIS FLUID-and the SUBSTIT
FLUID, prepared by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

exchanged;

varning statement that the blood flow rate, and thus the(treatment efficacy, can be re
en the pre-pump ARTERIAL PRESSURE is extremely-ngegative; and the range and acq
the blood flow rate of such pump(s) and the inlet*and outlet pressure ranges over
S accuracy is maintained;

rning statement, addressed to both the. @PERATOR and the RESPONSIBLE ORGANIZAT
sure that no electrical equipment (non-ME EQUIPMENT and ME EQUIPMENT) with
RRENTS and PATIENT LEAKAGE CURRENTS above the respective limits for type CF A
RTS is used in the PATIENT ENVIRONMENT in combination with a central venous c3
ose tip is in the right atrium;

TE 101  For information, see-20%:8.3 in Annex AA.

varning statement that protective measures should be taken to prevent back siph
m the drain:

02 Theterm "warning statement" is used in a generic way and it is under the MANUFACTURERS' respo
tify, how to provide the related information to the user in accordance with the MANUFACTURER
MENTPROCESS.

by the

ALYSIS

UTION

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

duced
uracy
which

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with APPLIED PARTS other than TYPE CF APPLIED PARTS, a

ON, to
FOUCH
PPLIED
theter

warning statement that_the use of low delivery rates of HAEMODIALYSIS EQUIAMENT-

d lead

bnage

hsibility
S' RISK

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

201.7.

9.2.5 ME EQUIPMENT description

Addition:

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

— a definition of TRANSMEMBRANE PRESSURE if the MANUFACTURER makes use of one different
from that stated in 201.3.218;

— an explanation of the coloured markings on the DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connectors;

— inf

ormation on the effective delivered blood flow rate in single-needle treatments;
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— information on the recirculation of blood in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT in single-needle
treatments;

— 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 the collateral standard
IEC 60601-1-10):

a) the technical working principle;

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

c) A&mﬂmmm_mm&mwmwmm_huibeen
evaluated, including beneficial and adverse effects recorded during clinical evalugtion;

— for any data that is displayed or indicated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and(that ¢an be
used for adjusting the treatment or measuring or confirming the treatment efficacy:

a)| a description of the technical working principle;

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

c)| * the method by which the technical working principle haseen evaluated relafive to
standard medical care;

— fol HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with APPLIED PARTS otherthan TYPE CF APPLIED [PARTS
information, whether this HAEMODIALYSIS EQUIPMENT can.be used together with a dentral
vephous catheter whose tip is in the right atrium. If{the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT [is not
suftable for a central venous catheter whose tip isfn)the right atrium, associated HAZARDs
shpll be listed.

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

201.719.2.6 Installation

Additipn:

The instructions for use shalladditionally include the following, if applicable:

— information that it is eSsential for the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to be installed and uged in
compliance with appropriate regulations/recommendations on quality of DIALYSIS WATER and

— forl CLASS | HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, information of the importance of the quality [of the

arge—oftempe OW 5 o A WAFER and
any CENTRAL DELIVERY SYSTEM;

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

* 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 sanitization or disinfection, so as
to return the system to a state of microbial control;

* Information that the test PROCEDURE by which the effectiveness of sanitization or
diginfection of the fluid path inside the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has been validdted is
avpilable upon request from the MANUFACTURER, including information on how\the testing
represented the microbial controls risks throughout the EXPECTED SERVICE LIEE;

a |warning statement to follow the MANUFACTURER's instructions~to" disinfedt the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT; if other PROCEDURES are used it is theresponsibility pf the
RESPONSIBLE ORGANIZATION to validate the disinfection procedure for.&fficacy and safety; this
wdgrning shall specifically list HAZARDS, including the failure modecthiat can result from other
PRIOCEDURES;

a warning statement that the RESPONSIBLE ORGANIZATION 4s ‘responsible for the hylgienic
quplity of any delivery system(s), for example central, DIALYSIS WATER supply system,
CENTRAL DELIVERY SYSTEMS, HAEMODIALYSIS EQUIPMENT (connecting devices, including the
flujd lines from connection points to the HAEMODIALY.SIS EQUIPMENT.

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

PROCESYS.

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

DOCUMENTS.

201.7]9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

Additipn:

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

information on pre-manufactured DIALYSIS FLUID bags, DIALYSIS FLUID CONCENTRATES,
DIALYSERS and\ EXTRACORPOREAL CIRCUITS intended to be used together with the
HAEMODIALY SIS \EQUIPMENT.

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

DOCUMENTS.
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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,
deinstalling and transporting the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or bringing it into use. These

HA|

information about the maximum temperature which can occur at the drain
HAEMODIALYSIS 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 DIALYSIS FLUID CONCENTRATE(S) O
manufactured) DIALYSIS FLUID under typical operating conditions)

EMODIALYSIS EQUIPMENT specification:

for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT that includes integral anticoagulant delivery mean
type of the pump(s), the range and the accuracy of the flow rate for such pump(
the pressures against which this accuracy is majntained;

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

the type, the measurement accuracy and,the value(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SYSTEM required by 20412.4.4.101 (DIALYSIS FLUID composition);

the type, the measurement accuracy'and the value(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.102 (DIALYSIS FLUID and SUBSTI]
FLUID temperature);

the type, the measurementlaccuracy and the value(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SYSTEM.-fequired by 201.12.4.4.103 (NET FLUID REMOVAL);

the type, the measurement accuracy and the value(s) / range(s) of the ALARM LIMI
the PROTECTIVE SXSTEM required by 201.12.4.4.104.1 (extracorporeal blood loss
environment), and if applicable the delays introduced by an INTELLIGENT ALARM SY

*the type and the measurement accuracy of the PROTECTIVE SYSTEM requir
201.12.44904.2 (BLOOD LEAK to the DIALYSIS FLUID) and the ALARM LIMIT

PROTECTIVE SYSTEM at the minimum and maximum flow rate through the BLOOL
detector;

the type and the ALARM LIMIT(s) of the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4

pf the

nergy
water

(pre-
s: the
5) and
ion of
[(s) of

[(s) of
UTION

[(s) of

[(s) of
to the
STEM;
ed by
pf the

LEAK

104.3

(pytrqr‘nrpnrpnl hlood loss due to r‘nnglllnfinn);

the method employed and the sensitivity under test conditions specified by the
MANUFACTURER for the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.105 (air infusion);

the override time(s) for any PROTECTIVE SYSTEM,;
the auditory ALARM SIGNAL AUDIO PAUSED period;

the range of sound pressure levels of any adjustable auditory ALARM SIGNAL source;

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

DIALYSIS FLUID and DIALYSIS FLUID CONCENTRATE;

for ONLINE HDF and ONLINE HF: the method of preparation of the SUBSTITUTION FLUID, if

applicable the method of the integrity test of the SUBSTITUTION FLUID filters
ENDOTOXIN-RETENTIVE FILTER — ETRF) and the accuracy of these tests.

(e.g.
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Compliance is checked by inspection of the technical description in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

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:

201.8.3 * Classification of APPLIED PARTS

Addition:

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT with LEAKAGE CURRENTS complying with TYPE CF APRLIED [PARTS
requirements are considered to be suitable for being used with a central venous catheter ywhose
tip is in the right atrium.

If HAE]MODIALYSIS EQUIPMENT having an APPLIED PART other than a TYPE _CF APPLIED PART is
intended to be used for treatment of PATIENTS with a central venous catheter whose tip is|in the
right gtrium, the following shall apply:

aa) pnder NORMAL CONDITION, the PATIENT LEAKAGE CURRENTS,and the TOUCH CURRENT$ shall
be within the limits for TYPE CF APPLIED PARTS;

bb) under SINGLE FAULT CONDITION, the PATIENT LEAKAGE_CURRENTS, TOUCH CURRENTS and
FARTH LEAKAGE CURRENTS shall be within the limits-for TYPE CF APPLIED PARTS.

Compliance is checked by inspection.

If the [HAEMODIALYSIS EQUIPMENT does not comply with bb), external means shall be prgvided
and jystified by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS to keep the PATIENT LEAKAGE
CURRHNTS within the limits for TYPE CF APPLIED PARTS under SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance is checked by inspection. of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.8)7.4.7 Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

Additipn:

aa) [ The measuring,device shall be connected where both extracorporeal blood lings are
connected tovthe PATIENT. For the duration of the test, a test solution with the hjghest
selectable”)conductivity, referenced to a temperature of 25 °C, and to the hjghest
selectalile) DIALYSIS FLUID temperature in the application, shall be flowing in the DIALYSIS
FLUID.cifcuit and in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT. The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be
pperated in typical treatment mode with highest possible blood flow rate and no ALARM
CONDITIONS activated. For practical reasons the measuring device can be connedted to
the DIALYSIS FLUID connectors.

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

NOTE 102 The highest possible blood flow rate leads to the lowest resistance of the air gap in the venous drip
chamber.

201.8.11.2 * MULTIPLE SOCKET-OUTLETS

Addition:

If a MULTIPLE SOCKET-OUTLET is provided and a mutual interchange or interchange with other
MULTIPLE SOCKET-OUTLETS of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT could create a HAZARDOUS
SITUATION, the MULTIPLE SOCKET-OUTLET shall be of a type which prevents such an interchange.
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201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Clause 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clausg—t0—0 606011 ; 606011 ' . 2005/
AMDZ:2020 applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARBS

Clausg 11 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and. AEC 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 the
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 salution, DIALYSIS FLUID, other as identified by the MANUFAQGTURER.
201.11.6.5 Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEM$

Additipn:

The subclause of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1|2005/
AMDZ2:2020 applies and4PX1 of IEC 60529 is required as minimum.

201.11.6.6 * Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additipn:

For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT employing non-disposable (e.g. non-single-use) fluid paths and
fluid qontacting components where the fluid comes into contact with the PATIENT dire¢tly or
indirectly, means shall be provided for their hygienic maintenance.

The microbial control PROCESS for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be developed and validated
by the MANUFACTURER for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT using a RISK based approach considering
EXPECTED SERVICE LIFE, disposability, filtration, cleaning/disinfection, system maintenance,
storage and relevant DIALYSIS FLUID quality standards.

Compliance is checked by inspection of the validation documentation, of the RISK MANAGEMENT
FILE, of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

The disinfection PROCEDURES shall not deteriorate internal components, external surfaces or
external ACCESSORIES (e.g. ENDOTOXIN-RETENTIVE FILTER — ETRF) that could lead to a HAZARDOUS
SITUATION.
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Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and the validation
documentation.

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

Addition:

a) HAEMODIALYSIS EQUIPMENT powered only by SUPPLY MAINS without INTERNAL ELECTRICAL

PO

WER SOURCE:!:

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

EQ

UIPMENT, the following safe conditions shall be achieved:

NG
SO

NQ
1E(
als

Comp

b) HA
SO

In
EQ

In
fol

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

additional measures can be needed as determined by the MANUFACTURER'Y
MANAGEMENT PROCESS;

by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

RCE.

b 208.6.3.3.2 and 208.6.3.3.101.

UIPMENT, the following safe conditionsishall be achieved:
directly after the loss of SUPPLY.MAINS an activation of a visual ALARM SIGNAL;

activation of an auditory *ALARM SIGNAL after a time interval specified bly
MANUFACTURER;

nile the INTERNAL ELECTRIGAL POWER SOURCE is active:
The limited functiohality shall always fulfil the requirements from 201.12.4.4.104 .3

If applicable, all.other requirements from 201.12.4.4 shall be fulfilled.

owing safe condition shall be achieved:

Or

In

the PATIENT -The ALARM-SIGNAL-shall last for at least 1 - min-

, 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:

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

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

RISK

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

TE 101 Power sources for the 1 min auditory ALARM SIGNAL are not regarded @sINTERNAL ELECTRICAPOWER

TE 102 For the 1 min auditory ALARM SIGNAL |IEC 60601-1-8:2006$AEC 60601-1-8:2006/AMD1:20[12 and
60601-1-8:2006/AMD2:2020 allow in Subclause 6.3.3.1 deviations from the full requirements theregof. See

EMODIALYSIS EQUIPMENT powered by SUPPLY-MAINS with an INTERNAL ELECTRICAL FOWER
URCE for limited functionality in case of interruption of the power supply / SUPPLY MAINS:

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

the

the event ofistarting depletion or loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE the

no more’ than 30 min before depletion of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SPURCE
activation of a visual and auditory ALARM SIGNAL. If applicable, the ALARM $IGNAL
activation should give the OPERATOR the time usually needed for returning the blpod to

RISK

If functions of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT were stopped in the event of an interruption
of the power supply / SUPPLY MAINS they may restart automatically on restoration of the
power supply / SUPPLY MAINS only if this does not cause any HAZARDOUS SITUATION to the

PATIENT, as determined by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS;

NOTE 103 In the second option (i.e. ALARM SIGNAL at the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE),
the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE does not need to be tested for functionality, if it is not being used

to generate the 1 min auditory ALARM SIGNAL.
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NOTE 104 In the second option (i.e. ALARM SIGNAL at the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE),
power sources for the 1 min auditory ALARM SIGNAL are not regarded as INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

NOTE 105 For the auditory ALARM SIGNAL in the event of interruption of the POWER SUPPLY and for the 1 min
auditory ALARM SIGNAL in the event of the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE,
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 allow in
Subclause 6.3.3.1 deviations from the full requirements thereof. See also 208.6.3.3.2 and 208.6.3.3.101. If
possible, the auditory ALARM SIGNAL in the event of interruption of the POWER SUPPLY and the 1 min auditory
ALARM SIGNAL generated before depletion of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE are preferred to be
compliant with Clause 208.

NOTE 106 Regarding the first option (i.e. ALARM SIGNAL no more than 30 min before the expected loss of
the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE), an ALARM SIGNAL generated more than 30 min before the expected
loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, would not serve the purpose of reminding the OPERATOR to
start the blood restitution before the INTERNAL FIFCTRICAI POWER SOURCFE gets depleted. If the limited

Comp

C) HA

In
fol

On

functionality is specified for 30 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.

iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional testk.

EMODIALYSIS EQUIPMENT that is INTERNALLY POWERED:

the event of starting depletion or loss of the INTERNAL ELECTRIGAL\POWER SOURCE the
owing safe condition shall be achieved:

no more than 30 min before expected depletion of the INTERNAL ELECTRICAL ROWER
SOURCE activation of a visual and auditory ALARM SIGNAL,If applicable, the ALARM $IGNAL
activation should give the OPERATOR the time usually needed for returning the blpod to
the PATIENT. The ALARM SIGNAL shall last for at least-l\min and shall be compliafgt with
Clause 208 (with an allowed exception on duration of AUDIO PAUSE, regarding 204.6.3.1
and 208.6.3.3.101).

. 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:

additional measures can be negded, as determined by the MANUFACTURER'§ RISK
MANAGEMENT PROCESS.

The HAEMODIALYSIS EQUIPMEN® 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 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT where the INTENDED USE is achieved by INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE, e.g. wearable HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

NOTE 108 Case_¢) also applies to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT that can provide the INTENDED USH by the
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE or alternatively by the SUPPLY MAINS or in combination with the|suPPLY
MAINS (e.g/)for charging the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE while in use). See the additional
requirement regarding charging mode indication in 15.4.4 of IEC 60601-{1:2005,
IEC 60604-1:2005/AMD1:2012 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 SOURCE.

NOTE 110 For the 1 min auditory ALARM SIGNAL in the event of the loss of the INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE, IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 allow
in 6.3.3.1 deviations from the full requirements thereof. See also 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.
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201.12 * Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 applies, except as follows:

See Annex BB for examples of HAZARDS, foreseeable sequences of events, and HAZARDOUS
SITUATIONS in HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

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 the validation of a HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. All details are not includedCfor each test
PROCHDURE and it is incumbent upon the test laboratory to address these details based pn the
specific HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

Additipnal subclauses:

201.12.4.4.101 * DIALYSIS FLUID composition

a) Thie HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE'SYSTEM, independent of anly fluid
preparation control system, which prevents DIALYSIS FLUID from reaching the DIALYSER that,
duge to its composition, can cause a HAZARDOUS SITUATION.

NQTE 1 A PROTECTIVE SYSTEM is not necessary for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT using only pre-manufactured
DIALYSIS FLUID, which is quality controlled for the DIALYSIS\FLUID composition, and is not changed in composition
by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, for example using pre-manufactured DIALYSIS FLUID bags.

Thle design of the PROTECTIVE SYSTEM to prevent a hazardous composition of the DIALYSIS
FLUID shall consider a potential failure~in any phase of preparation or regeneration |of the
DIALYSIS FLUID.

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

— | activation of auditory:.@nd visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
208.6.3.3.101). The auditory ALARM SIGNAL may be delayed as specified in 208.6.3(3.101
b);

— | stopping of the ptALYSIS FLUID flow to the DIALYSER,;

— | in ONLINE HDF_obr ONLINE HF mode, stopping of the SUBSTITUTION FLUID flow fo the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

b) Cdnductivityyprofiles and PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLERS:

In case~of pre-programmed time-dependent variation of the DIALYSIS FLUID compositioh or in

capelof feedback control of the DIALYSIS FLUID composmon by measurlng a physiplogic

ECTIVE

SYSTEM, mdependent of the control system WhICh prevents any un|ntent|onal changes in the
control system that could cause a HAZARDOUS SITUATION.

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

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

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

c) If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is equipped with a bolus administration feature for
temporarily changing the DIALYSIS FLUID composition, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall
include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of the control system, which prevents the bolus
administration function to result in a HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT.
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Activation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— interruption of the DIALYSIS FLUID composition bolus administration.

Compliance is checked by functional tests and by the following tests in treatment mode.

Test 1 for determining the ALARM SIGNAL activation, beginning with step 1:

Test 4 for in-time alarm reaction:

Select one typical concentrate formulation

Se af= eateniparamneisers—o he—unit-unde 8-S o—the—towest—setiabie—piA S4S, FLUID

composition and wait for stabilization.

Slpwly manipulate the DIALYSIS FLUID composition to a lower DIALYSIS FLUID compasition until
th¢ PROTECTIVE SYSTEM activates the ALARM SIGNAL according to the specified BALARM
CONDITION.

Take sample at the DIALYSER inlet immediately after the ALARM CONDITION'is detected

Dgtermine the DIALYSIS FLUID composition of the sample taken after.the ALARM CONDITION is
detected.

Thle measured value shall be within the limits specified by th€ MANUFACTURER.

Far step 2, set the treatment parameters to the lowest settable DIALYSIS FLUID composition,
wait for stabilization and slowly manipulate the DIALYSIS FLUID composition to a higher
DIALYSIS FLUID composition until the PROTECTIVE_SYSTEM activates the ALARM $IGNAL
acpording to the specified ALARM CONDITION.

Far step 3, set the treatment parameters to the fiighest settable DIALYSIS FLUID compaosition,
wagit for stabilization and slowly manipulatexthe DIALYSIS FLUID composition to a higher
DIALYSIS FLUID composition until the PROTECTIVE SYSTEM activates the ALARM $IGNAL
acrording to the specified ALARM CONDITION.

Fgr step 4, set the treatment parameters to the highest settable DIALYSIS FLUID compaosition,
wgit for stabilization and slowly manipulate the DIALYSIS FLUID composition to a|lower
DIALYSIS FLUID composition until) the PROTECTIVE SYSTEM activates the ALARM $IGNAL
acpording to the specified ALARM CONDITION.

Sdt the unit under teStto the highest possible DIALYSIS FLUID flow rate

Simulate complete jinterruption of each DIALYSIS FLUID CONCENTRATE supply, one at g time
(fdr examples.see Annex AA, 201.15.4.1.101).

Tdke sample‘at the DIALYSER inlet immediately after the ALARM CONDITION is detected

Dgtermine*the DIALYSIS FLUID composition of the samples taken after the ALARM CONDITION
is petected.

asSt a—+vart & v, Vv P &1y vIATNOT A O

Test 3 for foreseeable misuse:

Select one typical correct concentrate connection.

Interchange the connection of the different DIALYSIS FLUID CONCENTRATES components, if
possible.

Wait until the PROTECTIVE SYSTEM activates the ALARM SIGNAL according to the specified
ALARM CONDITION.

Take sample at the DIALYSER inlet immediately after the ALARM CONDITION is detected.

Determine the DIALYSIS FLUID composition of the sample taken after the ALARM CONDITION is
detected.

The measured value shall be within the limits specified by the MANUFACTURER.
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NOTE 2 See 201.4.3.107 for methods for determining DIALYSIS FLUID composition.

201.12.4.4.102 * DIALYSIS FLUID and SUBSTITUTION FLUID temperature

a)

b)

d)

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

Test 1 for DIALYSIS FLUID:

Test 4 for SUBSTITUTIONFLUID:

It shall not be possible to set the temperature of the DIALYSIS FLUID and SUBSTITUTION FLUIDS
outside a range of 33 °C to 42 °C unless justified by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT
PROCESS.

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any
temperature control system, which prevents DIALYSIS FLUID reaching the DIALYSER and
SUBSTITUTION FLUID reaching the EXTRACORPOREAL CIRCUIT at a temperature below 33 °C or
above 42 °C, measured at the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT DIALYSIS FLUID outlet and, if
applicable, at the SUBSTITUTION FLUID outlet.

Temperatures below 33 °C and for a short time up to 46 °C are acceptable, but time and
temperature shall be justified in the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

Agtivation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions|;

— | activation of auditory and visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3™1,” 208.6|3.3.2,
208.6.3.3.101). The auditory ALARM SIGNAL may be delayed as specified in 208.6.3(3.101
b);

— | stopping of the DIALYSIS FLUID flow to the DIALYSER and, if applicable, the SUBSTITUTION
FLUID flow to the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

D

Sdt the unit under test to the highest DIALYSIS FLUWD flow rate, if this setting is possibl
Sdt the highest and in a second test run the lewest DIALYSIS FLUID temperature.
Wait for stable temperatures at the DIALYSER/inlet.

Slpowly increase and in a second test run decrease the temperature of the DIALYSI] FLUID
unftil the PROTECTIVE SYSTEM activatesian ALARM SIGNAL.

Measure the temperature continuqusly at the DIALYSER inlet and determine the maximum
and in a second test run the minimum value.

The measured maximum and”in a second test run the minimum value shall be witHin the
vafues specified at point b)-or if applicable c).

Sqt the unit under:test to the highest SUBSTITUTION FLUID flow rate, if this setting is possible.

Sgt the highest and in a second test run the lowest DIALYSIS FLUID / SUBSTITUTION FLUID
temperature!

Wait for a stable temperature at the inlet to the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

SlowlV increase and in a second test run decrease the temperature of the DIALYSIS FLUID /
SUBSTITUTION FLUID until the PROTECTIVE SYSTEM activates an ALARM SIGNAL.

Measure the temperature of the SUBSTITUTION FLUID continuously at the inlet to the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT and determine the maximum and in a second test run the minimum
value.

The measured maximum and in a second test run the minimum value shall be within the
values specified at point b) or if applicable c).
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201.12.4.4.103 * NET FLUID REMOVAL

a)

b)

c)

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any
ULTRAFILTRATION control system, which prevents a deviation in the NET FLUID REMOVAL of the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT from the set value of the controlling parameters that can cause a
HAZARDOUS SITUATION.

In case of HDF and HF the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM,
independent of any SUBSTITUTION FLUID control system, which prevents an incorrect
administration of the SUBSTITUTION FLUID that can cause a HAZARDOUS SITUATION.

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

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.107T);

— | prevention of the continuation of the hazardous fluid balancing error.

Ulfrafiltration profiles and physiologic closed-loop controllers:

In|case of pre-programmed time-dependent variation of ULTRAFILTRATION: or in case of
fe¢dback control of ULTRAFILTRATION by a monitor measuring a physiologic rejevant
parameter of the PATIENT, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include~a PROTECTIVE SYSTEM,
independent of the control system, which prevents any unintentionahh)changes in the dqontrol
syptem that could cause a HAZARDOUS SITUATION.

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

— | activation of auditory and visual ALARM SIGNALS “(see 208.6.3.1, 208.6|3.3.2,
208.6.3.3.101);

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

If fhe HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is equipped with a fluid bolus administration feature, the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PRQTECTIVE SYSTEM, independent of the dontrol
sygtem, which prevents the fluid bolus administration function to cause a HAZARDOUS
SITUATION to the PATIENT.

Agtivation of the PROTECTIVE SYSTEM ghall achieve the following safe conditions:

— | activation of auditory and__visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
208.6.3.3.101);

— | interruption of the fluid bdlus administration.

Compliance is checked by functional tests and failure simulations, including the following test.

Test fpr deviations of the NET FLUID REMOVAL:

Uge a reservairto simulate the PATIENT and place it on a scale.
Sqt the unit under test to the highest DIALYSIS FLUID flow rate.
Sdt thé highest SUBSTITUTION FLUID flow rate, if this is adjustable.

Sdt thé DIALYSIS FLUID temperature to 37 °C, if applicable.

Set the highest and the lowest NET FLUID REMOVAL RATE (one at a time).

Simulate an error with a negative and a positive deviation in each of the fluid removal control
components (one at a time) which influence the NET FLUID REMOVAL until the PROTECTIVE
SYSTEM activates an ALARM SIGNAL.

Monitor the simulated PATIENT'S weight by the scale.

At the activation of the ALARM SIGNAL, the NET FLUID REMOVAL value or rate measured by the
scale shall be within the NET FLUID REMOVAL limits specified by the MANUFACTURER.
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201.12.4.4.104 Extracorporeal blood loss

201.12.4.4.104.1 Extracorporeal blood loss to the environment

a) * The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT
from extracorporeal blood loss to the environment that can cause a HAZARDOUS SITUATION.

NOTE 1 At the time this document was written, no system that can totally be relied upon to detect blo
to the environment had been developed.

If a PROTECTIVE SYSTEM is utilizing measurement of the VENOUS PRESSURE, the OPERATOR
should have at least a means to adjust the lower ALARM LIMIT manually as closely as possible
to the current measurement value. The single-needle treatment mode needs additional or
other measures

od loss

b) Thle HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the'P
frgm extracorporeal blood loss to the environment caused by a rupture or separation
EX[TRACORPOREAL CIRCUIT due to excessive pressure, unless this is prevented-by inhg
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TE 2 This is not related to separation of the PATIENT CONNECTION or access needle but related
ential pressure that can be generated by the pump which could cause tubing rupttre or joint separatio
RACORPOREAL CIRCUIT.

ctivation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe condition:

activation of auditory and visual ALARM SIGNALS {(see 208.6.3.1, 208.6
208.6.3.3.101);

stoppage of the blood flow to the environment caused’by the HAEMODIALYSIS EQUIH
even under SINGLE FAULT CONDITION;

In the case of haemofiltration or haemodiafiliration, stoppage of the substitutio
flow.

iance is checked by functional tests and by the following test in treatment mode.

Dr PROTECTIVE SYSTEMS utilizing the“VENOUS PRESSURE measurement:

t the unit under test to the medium blood flow rate.

pate a typical treatment value for the VENOUS PRESSURE.

t the low ALARM LIMIT as-close as possible to the venous pressure.
duce the VENOUS_PRESSURE until an ALARM SIGNAL is activated.

termine the difference of the measured VENOUS PRESSURE against the set limit wh
NRM SIGNAL js\activated.

e calculated difference shall not exceed the accuracy declared by the MANUFACTUR
b ALARMEIMIT(S) of the PROTECTIVE SYSTEM (see 201.7.9.3.1 hyphen 10).

bpplicable, the delay introduced by an INTELLIGENT ALARM SYSTEM shall not exce

ATIENT
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rently
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ue declared by the MANUFACTURER (see 201.7.9.3.1 hyphen 10).

201.12.4.4.104.2 * BLOOD LEAK to the DIALYSIS FLUID

a) The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the PATIENT
from a BLOOD LEAK that can cause a HAZARDOUS SITUATION.

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

activation of auditory and visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6.

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

3.3.2,


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 - 33 -

c) Override of the PROTECTIVE SYSTEM for the blood leak:
— Override time shall not exceed 3 min;

— Under certain clinical conditions it may be accepted by RISK MANAGEMENT to override the

BLOOD LEAK detector for more than 3 min with the maximum duration of a
treatment;

single

— Override activation shall maintain at least a visual indication of the overridden

PROTECTIVE SYSTEM for BLOOD LEAK.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS, by functional tes
by the following test.

ts and

Test fpr determining the ALARM LIMITS:
— Sqgt the maximum flow rate through the BLOOD LEAK detector (highest DIALYSIS FLUI
rate, highest ULTRAFILTRATION rate, if relevant also highest SUBSTITUTION FLUID flow ra

— Add bovine blood, human blood or porcine blood (Haematocrit Hct 32| % + 2 %)
DIALYSIS FLUID until an ALARM SIGNAL is activated.

— Dagtermine the difference of the applied BLOOD LEAK against the ALARM LIMIT specified
MANUFACTURER.

— The calculated difference shall not exceed the accuracy declared by the MANUFACTUR
the ALARM LIMIT(S) of the PROTECTIVE SYSTEM (see 201.7.9.3.1 hyphen 11).

201.12.4.4.104.3 * Extracorporeal blood loss due to coagulation

e HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the P
frgm blood loss due to coagulation as a conseguence of the interruption of the bloo
that can cause a HAZARDOUS SITUATION.

NQTE An acceptable method of complying with\this requirement is, for example, a PROTECTIVE
opgrating if the blood pump(s) advertently or inadvertently stop(s) for a longer period of time.

b) Adtivation of the PROTECTIVE SYSTEM shall activate an auditory and visual ALARM SIGNA
208.6.3.1, 208.6.3.3.2, 208.6.3.3,401).

c) Other effects, not covered by-201.12.4.4.106, which can result in a blood loss ¢
copgulation, shall be addressed in the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESY
exgessive SUBSTITUTION FLUID flow rates in HDF or HF post-dilution can result in coagt
by|haemoconcentration_at the blood outlet of the DIALYSER.

Compliance is checked-by functional test and failure simulation.

201.12.4.4.105 = Air infusion

a) Thle HAEMOBIALYSIS EQUIPMENT shall include a PROTECTIVE SYSTEM to protect the P
frgm air jnfusion, under NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION, that can c3
HAZARDOUS SITUATION.
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NOTE 1 An acceptable method of complying with this requirement is, for example, a PROTECTIVE
utilizing an air detector (e. g. ultrasonic) capable of detecting non-dissolved air.

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

SYSTEM

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS (see 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,

208.6.3.3.101);

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

, even

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

clamping the venous bloodline.

Compliance is checked by functional tests following the principles of the test below and by

inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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NOTE 3 Values given in the tests are examples and are defined by the MANUFACTURER.

NOTE 4 There are two methods for monitoring air infusion:

a) at an air trap (e.g. at the venous drip chamber) where buoyancy forces act on the air bubbles so that bubbles are
prevented from exiting the air trap with a correctly set level; the air bubble monitoring method used here is the

method of monitoring the level;

b) directly at the bloodline (air bubbles are delivered in the fluid stream), where the air volume can be determined
by means of the flow velocity.

There are two different test PROCEDURES independent of the air monitoring methods in Note 4.

Conti yols air infucinn fact:
HO-trS—cH—H SOt

— Sdt up the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with a typical capillary DIALYSER (e.g. sufface area
beffween 1 m? and 1,5 m2), the recommended EXTRACORPOREAL CIRCUIT and caphula$ (e.g.
16/ gauge).

— Stpp the DIALYSIS FLUID flow to and from the DIALYSER.

NQTE 5 If degassed DIALYSIS FLUID is running, gas will be removed by the DIALYSER. Stopping the floy could
be |achieved by full bypass of the DIALYSIS FLUID flow, clamping the DIALYSIS FLUOID-lines or interconnecfing the
diajyzer inlet and outlet.

— Operate the EXTRACORPOREAL CIRCUIT with heparinized blood_{(human, bovine or pqrcine)
with a defined Hct (e.g. Hct between 0,25 and 0,35) or with.ah appropriate test fluid.

NQTE 6 If a fluid other than blood is selected, its equivalence with blood is demonstrated and documgnted in
thel RISK MANAGEMENT FILE, both in term of viscosity and in term”of 'spallation of gas bubbles.

— Pgsition a storage container for the test fluid at & level of, for example, 100 cm (30 cm)
frgm the ground.

— Pgsition a collection container for the test fluid at a level of, for example, 100 cm (£20 cm)
frdm the ground or recirculate the fluid into-the storage container.

— Pgsition at least one vertically positioned test tube with diameter of, for example, 8 mm and
a |ength of, for example, 2,0 m indine with a second tube with smaller diameter pf, for
expmple, 4,3 mm and a length (of, for example, 20 cm directly at the venous PATIENT
connector in the venous path-between the PATIENT connector and collection containgr (see
as|an example the setup in\Rigure 201.101). The test tubes shall be completely priméd.

NQTE 7 The volume of the second tube with a smaller diameter allows to collect all of the air expected.

NQTE 8 With regards(to)the measurement of the air volume collected in the tube with the smaller dlameter
(hgreby referred as air measurement tube), an additional tube can be inserted in order to ensure equalizption of
thel trapped pressure.to atmosphere by opening the corresponding clamp before measuring the air volume. If
prgsent, the equalization line is positioned below the air measurement tube as well as to prime it before ptarting
the air injection{ Regarding the recommended equalization line position, refer to Atmosphere Equalizatjon line
in Figure 201.101.

— Ingert (@a)primed cannula (e.g. 22 gauge) into the arterial blood tubing in the secfion of
ative pressures close to the connection to the arterial (blood withdrawal) cannula and
/ . ; AR ) ssure

co
condition.

NOTE 9 Another possible method is the use of a small reversible peristaltic pump. This pump is initially primed
with test fluid by operating it in reverse mode to avoid uncontrolled injection of air when the blood pump is
started. A check valve between the needle and the pump could be used.

— Adjust the blood pump speed with a defined pre-pump negative pressure (e.g., between
-200 mmHg and —-250 mmHg).

— Inject air at increasing rates until the PROTECTIVE SYSTEM activates an ALARM SIGNAL.
NOTE 10 The rationale of this test is based on the assumption that, with the DIALYSIS FLUID line closed, air
cannot escape from the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

— Clamp the test tube according to Figure 201.101 at both ends immediately after the air
detector ALARM SIGNAL.
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Open the clamp on the Equalization line, if present; measure the air volume that develops

at the vertical top of the small diameter test tube after 15 min when the air bubbles have
combined to a solid air volume.

follows:
Qair = Qb x Vair/vtube

where:

Q,ir  Is the air flow rate;

Calculate the air flow rate by blood flow rate, test tube volume and measured air volume as

Q, is the blood flow rate; direct measurement of the blood flow rate in the venous
bloodline 1s recommended;
V is the volume of air collected in the test tube;

Vilpe /S the volume of the test tube.

apr

— THe calculated air flow rate shall be less than the continuous air infusioncrate limit identified

by| RISK MANAGEMENT.
fhe HAEMODIALYSIS EQUIPMENT allows the DIALYSER to be opelated with blood flowing

upjwards through the DIALYSER or, alternatively with blood flowing'downwards through the
DIALYSER, separate continuous air infusion tests shall be done with both flow directions.

RISK ANALYSIS reveals pathways for injecting air downstréam of the blood pump leaq

ing to

coptinuous air infusion that can cause a HAZARDOUS SITUATION (e.g., by a level adjust pump)

the continuous air infusion test shall be repeated by<{pumping air at the specified ra
the EXTRACORPOREAL CIRCUIT at this point.

e into

" Test tube
Syringe pump Atmosphere
Qgr = 0,2 ml/min — 2,0 miI/min equilization Air measurement
i tube
l— . .
dinner = 4,3 MM
Length = 20 ¢m
i X
Continuous air infusion l
side (cannula) X | Tube
\ diner = 8,0 mjm
'y Length = 200/ cm
I ‘
Bolus air infusion side
T-piece
Bldod (T-p )
resefvoir
Heater with stirrer
and heat control, L )

Thiood =37 °C

Figure 201.101 — Air infusion test setup with example dimensions

IEC
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e Bolus air infusion test:
— Set up the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with a typical capillary DIALYSER (e.g. surface area
between 1 m2 and 1,5 m2), the recommended EXTRACORPOREAL CIRCUIT and cannulas
(e.g. 16 gauge).
— Clamp or close the DIALYSIS FLUID lines after priming.

NOTE 11 This is a worst-case condition. If degassed DIALYSIS FLUID is running, gas is removed by the
DIALYSER.

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

NOTE 12 If afluid other than blood is selected, its equivalence with blood is demonstrated and documented
in the RISK MANAGEMENT FILE, both in term of viscosity and in term of spallation of gas bubble§:

— | Position a storage container for the test fluid at a level of, for example, 100 ¢m (£30 cm)
from the ground.

— | Position a collection container for the test fluid at a level of, for'‘€xample, 100 cm
(20 cm) from the ground or recirculate the fluid into the storage(cohtainer.

— | Position a graduated measuring cylinder or the same test tubées)as in the continuqus air
infusion test setup such that any air that is pumped through the return (venous) cgnnula
is collected.

NOTE 13 With regards to the measurement of the air volume coltected in the small tube, an additiopal tube
can be inserted in order to ensure equalization of the trapped pressure to atmosphere by openling the
corresponding clamp before measuring the air volume. If pfesent, the equalization line is positioned above
the expected level reachable by air as well as completély’primed before starting the air injectign. See
Atmosphere Equalization line in Figure 201.101.

— | Connect a T-piece with Luer connectors*at'the arterial blood tubing in the secgion of
negative pressures close to the connection to the arterial (blood withdrawal) canrula.

— | Connect a piece of tubing (e.g. 5 cm\long) with a Luer connector to the T-piece.
— | Prime the EXTRACORPOREAL CIRCUIT and said piece of tubing. Clamp the piece of tubing.

— | Adjust the blood pump speedWith a defined pre-pump negative pressure (e.g. beffween
0 mmHg and -250 mmHg)- so that no pressure ALARM CONDITION arises o the
EXTRACORPOREAL CIRCUITWith the opening of the clamp.

— | Open the clamp at the piece of tubing and wait until an ALARM CONDITION occurs |which
prevents further hazardous infusion of air.

— | Open the clampren the Equalization line, if present; measure the amount of air cofected
in the graduated measuring cylinder or in the test tube.

— | The collécted air volume shall be less than the bolus air infusion limit identified bly RISK
MANAGEMENT.

— | If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT allows the DIALYSER to be operated with blood flowing
upwards through the DIALYSER or, alternatively with blood flowing downwards tHrough
e DIALYSER, Separate bolus air imfusion tests stialt-be dome witt botir ffow directions.

— If RISK ANALYSIS reveals pathways for injecting air downstream of the blood pump and
leading to bolus air infusion that can cause a HAZARDOUS SITUATION (e.g., by a level
adjust pump) the bolus air infusion test shall be repeated by pumping air at the maximum
rate into the EXTRACORPOREAL CIRCUIT at this point.

201.12.4.4.106 * Anticoagulation

If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is intended to include anticoagulant delivery means and a non-
automated stop/start of the anticoagulant delivery means can cause a HAZARDOUS SITUATION,
the control system shall stop a running anticoagulant delivery with the stopping of the blood
pump during the treatment due to an OPERATOR control input or due to a PROTECTIVE SYSTEM
stopping the blood pump, and shall restart ongoing anticoagulant delivery on ALARM CONDITION
recovery or resumption of treatment.
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NOTE 1

means

manually.

If the blood pump is running, it would be helpful for the user to be able to stop or start the anticoagulation

NOTE 2 The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT can provide an automated function to stop anticoagulation for a specified
time period prior to ending the treatment.

The MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS shall take into consideration at least the

follow

ing HAZARDOUS SITUATIONS, if applicable.

— Stopping or missing start of any anticoagulant delivery means.

— Improper dosing of the anticoagulant solution(s) by first fault of the anticoagulant delivery
means, for example delivery rate(s), delivery rate(s) ratio, delivery rate(s) ratio versus blood
flow_rate

— Improper dosing of the anticoagulant solution under negative pressure conditions
EX[TRACORPOREAL CIRCUIT in the case an anticoagulant delivery means doses.lupstre
the blood pump.

— In

- Ai

in the
am of

rchanging of solutions by mistake, if more than one anticoagulant solution is usled for
anticoagulation within one treatment.

infusion or unintended anticoagulant solution fluid flow vialJthe arterial P

CONNECTION because of wrong delivery rate or delivery while the blood pump is not ru

es
- Ai

pecially in the case an anticoagulant delivery means doses upstream of the blood
infusion or unintended anticoagulant solution fluid<flow via the venous P

CONNECTION because of wrong delivery rate or delivery while the blood pump is not ru

es

- BI
de|

— Im

Comp

201.1

bod loss by reversal of anticoagulant solution fluid\flow(s) by first fault of the anticoa
Every means or by improper fixture of the syringe plunger(s).

roper setting of anticoagulation parametefs.against prescription values.

iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional test

p.4.4.107 PROTECTIVE SYSTEMS

All PROTECTIVE SYSTEMS shall be “active throughout treatment, when the blood fro

EXTRA
Additi
activa

CORPOREAL CIRCUIT reaches,the PATIENT until when the venous needle is disconn
bnally, the PROTECTIVE SYSSTEMS for DIALYSIS FLUID composition and temperature sk
led before the first contact of DIALYSIS FLUID with blood in the DIALYSER.

A delayed activation/of-PROTECTIVE SYSTEMS following the start or restart of the treatm
possible if it does notcause a HAZARDOUS SITUATION.

A fail
obvio

s to-the"OPERATOR within the following time limits:

a) fol alMPROTECTIVE SYSTEMS except 201.12.4.4.105 (air infusion):

ATIENT
nning,
bump.

ATIENT
hning,

pecially in the case an anticoagulant delivery means deses downstream the air defector.

gulant

m the
bcted.
all be

ent is

re of the PROTECTIVE SYSTEMS required by 201.12.4.4.101 to 201.12.4.4.105 shall bgcome

at least once per day or, if this is not possible, as determined by the MANUFACTURER'S

RISK MANAGEMENT PROCESS;

NOTE For example, acceptable methods of complying with this requirement are:

. periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS, requested by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT,

initiated and controlled by the OPERATOR;

. periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS, requested by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT,

initiated by the OPERATOR and controlled by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

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

» periodic functional check of the PROTECTIVE SYSTEMS initiated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and

controlled by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, if the control function is designed such that it cannot fail
simultaneously with the corresponding PROTECTIVE SYSTEM by a single failure.
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b) for the PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4.105 (air infusion):

— ifan amount of air can be infused to the PATIENT which can cause a HAZARDOUS SITUATION
as a result of a first fault of the air detector, the maximum detection time for this fault is
calculated as the fault tolerance time;

— the minimum volume of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT between the position of the air
detector and the venous cannula, divided by the highest blood flow rate;

— in all other cases, a) applies.
Every failure of a PROTECTIVE SYSTEM required by 201.12.4.4 shall inhibit the corresponding

function supervised by the pertaining PROTECTIVE SYSTEM. This shall be indicated to the
OPERATIOR

Compliance is checked by functional tests and failure simulations.

201.12.4.4.108 * Prevention of contamination by chemicals

a) It ghall not be possible to treat the PATIENT while the HAEMODIALYSIS_ EQUIPMENT is |in the
clganing, sterilization or disinfection mode. Subclauses 4.7 and 11.8 of IEC 60601-1{2005,
IEL 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020-apply.

b) CHemicals (e.g. water, DIALYSIS FLUID, disinfectant or DIALYSIS FLU/D CONCENTRATE) shpll not
flow from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT reverse to any supplyfine, even under SINGLE|FAULT
CONDITION.

c) Erfoneous connection of disinfectant, specified by _the’MANUFACTURER for use with the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, instead of DIALYSIS FLUID CONCENTRATE shall not capse a
HAZARDOUS SITUATION.

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

201.12.4.4.109 * Blood pump(s) and, if applicable, SUBSTITUTION FLUID pump(s) revedrsal

A mefihod shall be included to prevent inadvertent reversal of the blood and, if applicable,
SUBSTJTUTION FLUID pump(s) during_the treatment that can cause a HAZARDOUS SITUATION

The dpplicable HAZARDOUS SIFUATIONS (e.g. air infusion via the arterial bloodline) shiall be
determmined by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS. USE ERRORS as wgll as
technical failures shallbe\taken into account.

Compliance is checkéd by inspection and by functional tests.

201.12.4.4.110° Selection and change of operation modes

Inadvé¢rteht selection and change of operation modes shall be prevented. USE ERRORS, gs well

N I ST Lol bho tol . n
as technteat ratrareS—SmamoearKeimto—aceotnt

Compliance is checked by inspection and by functional tests.

201.12.4.4.111 ONLINE HDF and ONLINE HF

If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is intended for ONLINE HAEMOFILTRATION (ONLINE HF), ONLINE
HAEMODIAFILTRATION (ONLINE HDF) or online preparation of other infusion or rinsing fluids (e.g.
online bolus application or online priming the EXTRACORPOREAL CIRCUIT), the MANUFACTURER
shall ensure that the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be capable of producing SUBSTITUTION
FLUID that complies with the requirements (e.g. microbiological, see 1SO 23500-5 [7], and
ISO 23500-1 [6]) for a solution intended to be infused directly in the patients' blood 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.
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Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional tests.

201.13 Hazardous situations and fault conditions for ME EQUIPMENT

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

201.13.2.6 * Leakage of liquid

Addition:

The liquid-carrying parts of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be constructed such thaf liquid
which|can leak under normal working pressure does not lead to the PATIENT beingexpoged to
HAZARDS caused by contact with electrical parts, for example due to short-circuiting’ f CREEPAGE
DISTANCES.

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 orat rest, whichever i§ least
favourable;

and in case of doubt in test a):

b) byl means of a syringe, a jet of an appropriate liguid for the part of the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT is directed from couplings, from seals’ and from tubings which might rdpture,
meving parts being in operation or at rest, whichever is the least favourable.

After fhese PROCEDURES, the HAEMODIALYSIS-EQUIPMENT shall show no signs of wetfjng of
uninsulated electrical parts or of electrical insulation which is liable to be adversely affecfed by
potable water or the selected liquid. In case of doubt, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall be
subjegted to 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 HAZARBS and HAZARDOUS SITUATIONS is checked by inspection|of the
HAEMQ@DIALYSIS EQUIPMENT.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg¢ 14 of JAE€60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1{2005/
AMDZ:2020 applies, except as follows:

201.14.13'_* PEMS intended to be incorporated into an IT-NETWORK

Addition:

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

NOTE 101 Independent of this document, IEC 80001-1:2021 [8] 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.

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

201.14.13.101 * Specific security features for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT used in MEDICAL

IT-NETWORKS

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT used in MEDICAL IT-NETWORKS shall contribute to safe operation
related to SECURITY (CYBERSECURITY).

This can be fulfilled beside other alternative ways by following the recommendations in the
technical report IEC TR 60601-4-5:2021 [9], which gives a guidance in establishing safety-
related technical SECURITY (CYBERSECURITY) specifications. This document also encourages the
parth J:GI Otalldald VVI;tUID tU ;IIU:UdU bGOI\.’ su;dalluc fUI dUtUIIII;II;IIs chUIfIU SE\ URITY
(CYBERSECURITY) features for MEDICAL DEVICES by the MANUFACTURERS (Subclaus€)|4.6.3)
regarding the specific intended use environments of the MEDICAL DEVICES covered by the

particlilar standard.

If IEC|TR 60601-4-5:2021 is used, SECURITY COUNTERMEASURES as specified| in Clauses|4 to 7
should be implemented as appropriate, with following specific additions\to Subclause| 4.6.3

regarding the dialysis specific intended use environments:

IEC TR 60601-4-5:2021, 4.6.3: "beside BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE, the
required product group appropriate ESSENTIAL FUNCTION (e.g< AVAILABILITY in case of orggoing
SEICURITY attacks on the MEDICAL IT-NETWORK and the “c¢onnected devices) even with

temporarily reduced IT functionality of the MEDICAL DEVICE"

Ngrmally, dialysis treatments are performed in ahyaccess controlled clinical or |[home
enjvironment under continuous supervision during’ treatments, where the risk of pHysical
atfacks is limited. Regarding this, during or after attacks via the MEDICAL IT-NETWQRK or
wireless connections to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, it is recommended, that the operator
is |able to restart the treatment without-IT/wireless connection including disabling of
ITjwireless functionality to perform basic treatments with the possibility to set or recpll the
ient individual ESSENTIAL PERFORMANCE parameters of this document (201.4.3.101) in an
offline scenario on the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

IEC TR 60601-4-5:2021, 4.6.3: % \"specific appropriate FIRECALL functions for emerngency
acress to have the possibility\te override SECURITY measures and how they are maphaged
(elg. by logging, informatien” signalling, alarming) in cases of intentional overriding a
SEICURITY measure due to higher priority SAFETY needs"

Dde to the access controlled clinical or home environments with continuous supeifvision
during treatments,\HAEMODIALYSIS EQUIPMENT normally do not require authenticatlon or
authorization procedures for standard treatment access. Therefore, no additional FIRECALL
fumctions beside ‘the option to disconnect the attacked network access (including wireless
copnections)are needed.

user/nterface, a FIRECALL function should be able to overrule that operator authentication
combined with a log entry protected against modifications by the operator. IT-NETWORKS
interfaces including those for remote access typically require authentication but should not
include FIRECALL functions as an operator is always close to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
and to the patient.

If futhentication for operators to operator accessible treatment settings is in place %r the

IEC TR 60601-4-5:2021, 4.6.3: "appropriate minimum target SECURITY LEVEL SL-T for all
INTENDED USE environments including the network integrations normally existing in these
use environments in which the ME EQUIPMENT is typically used. If SECURITY LEVELS for the
use environments are defined by other documents, they should be taken into account and
referenced"
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Based on the intended use environments and designs OF HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, the
following target SECURITY LEVEL SL-T can be assumed as appropriate:

e Not connected home HAEMODIALYSIS EQUIPMENT: SL1 — Protection against casual or
coincidental violation;

e HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in a dialysis station or clinical environment not connected or
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;

e HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in a dialysis station or clinical environment connected in a

¢ | Internet connected home HAEMODIALYSIS EQUIPMENT: SL4 — Protection againstintentional
violation using sophisticated means with extended resources, IACS spegific skills and
high motivation.

NOTE Authentication of operators is normally not needed for the physical user'interface, only for|remote
access via data interfaces.

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

Compliance is checked by inspection and functional testing

NOTE | For further information how to use above information {0 implement adequate MEDICAL DEVICE SECURITY
COUNTHRMEASURES, refer to the IEC TR 60601-4-5:2021[9] itself.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of |EC 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 EXTRACORPOREAL CIRCUIT or other single-use components

If an ipcorrect installation of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT (or of other single-use compopents)
can cguse a HAZARDOUS SITUATION to the PATIENT, means shall be provided to ensure the dorrect
installption of"the EXTRACORPOREAL CIRCUIT (or of other single-use components) {o the
HAEMQDIALY-SIS EQUIPMENT.

Compliance _is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and of the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT.

NOTE To assess non-interconnectable characteristics of small-bore connectors based on their inherent design and
dimensions in order to reduce the RISK of misconnections between HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and ACCESSORIES, see
ISO 80369-1:2018 [10].

201.15.4.1 Construction of connectors

Additional subclauses:

201.15.4.1.101 * DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connectors

The various DIALYSIS FLUID CONCENTRATE supply containers and cleaning solutions should be
differentiated by mechanical connections to the DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connectors of the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or shall be permanently colour marked (see ISO 23500-4 [3]).


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

—-42 - IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025

The HAEMODIALYSIS EQUIPMENT shall additionally prevent a mix-up of the various DIALYSIS FLUID
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 DIALYSIS FLUID CONCENTRATES presents a problem in that connection of the wrong
DIALYSIS FLUID CONCENTRATE can 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.

The MANUFACTURER should make every effort to minimize the possible mix-up in the connection
of DIALYSIS FLUID CONCENTRATES.

The f

— 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;

— fo common usage of one connector for different DIALYSIS FLUID CONCENTRATES, @n the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT the respective coloured markings shall be affixed ofp that
copnector. For example, a common connector for acetate @nd acidic DIALYSIS|FLUID
CONCENTRATE shall be marked white/red.

Compliance is checked by inspection.

NOTE 2 1SO 23500-4 [3], gives requirements for the colour coding-ef"DIALYSIS FLUID CONCENTRATE containdrs.
201.15.4.1.102 * Connectors for blood pressure\transducers

Any HAZARDS to the PATIENT, such as blood loss, air infusion or cross contamination, shall be
takenfinto account in the MANUFACTURER'S RISK'MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checked by functional tests’and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
201.16 * ME SYSTEMS

Clausg 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1|2005/
AMDZ2:2020 applies, except as follows:

201.16.1 General requirements for the ME SYSTEMS

Additipn:

ME SYBTENIS) have not yet been examined comprehensively with regard to the whole fileld of
dialys|s\if’this particular standard. Application of RISK MANAGEMENT with consideration|of ME
SYSTEMS {5 therefore afso recommended for MANUFACTURERS Of HAEMODIALYSTS EQUIPMENT,
since definite identification of a particular MANUFACTURER of the complete ME SYSTEM is often
not possible in a dialysis clinic (see Informative Annex Subclause A.4, 4.2 and 16.1 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020).

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

Addition:

— a listing of HAZARDOUS SITUATIONS (e.g. increased LEAKAGE CURRENTS) and possible
protective measures when HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is connected to CENTRAL DELIVERY
SYSTEMS, DIALYSIS WATER supply systems or other fluid-carrying central systems.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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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 [11]).

201.16.9.1 * Connection terminals and connectors

Addition:

pe

IEC 6

202.8

202.8

Additi

The f
regarg

NOTE 101

A7 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQUIPMENT ahd ME SYSTEMS

manently colour marked. See 201.15.4.1.101.

CENTRAL DELIVERY SYSTEMS for DIALYSIS FLUID CONCENTRATES.

iance is checked by inspection.

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

Electromagnetic disturbances — Requirements and tests
D601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 apply except 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 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT:

5I1C SAFETY functions listed in 201.12: The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM BASIC SAFET
htinue to operaté as intended without OPERATOR intervention. No degradation of
FETY function'is allowed below a performance level specified by the MANUFACTURER

¢ ME EQUIRMENT or ME SYSTEM is used as intended. Alternatively, the ME EQUIPMENT
TEM shall reach and remain in the safe state.

all be

\LYSIS
ors of

2005/

E with

shall
BASIC
when
or ME

shall

dation

of performance is allowed, but no degradation of performance is aIIowed below a
performance level specified by the MANUFACTURER, when the ME EQUIPMENT Or ME SYSTEM is
used as intended.

Other functions: Loss of function is allowed, provided the function is self-recoverable, or can
be restored by the operation of the controls by the OPERATOR in accordance with the
MANUFACTURER'S instructions.

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

A HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is not considered to be a life-supporting equipment or system, since a


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

- 44 — IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025

202.8.9 IMMUNITY TEST LEVELS

Addition:

NOTE 101 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is normally used in the following EMC environments:

professional healthcare facility environment (e.g. dialysis centres, intensive care units or dialysis departments
in hospitals or self-care environments);

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

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/AMDH:2020
apply except as follows:

208.4| * General requirements

Additipn:

If the |INTENDED USE of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT includes the€sintensive care or surgery
envirgnment, it is acceptable to implement additional ALARM SYSTEMS deviating| from
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC60601-1-8:2006/AMD2:2D20 in
the 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 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT includes the intensive care or stirgery

envirgnment and additional ALARM -~8YSTEMS deviating from IEC 60601-1-8/2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEE€-60601-1-8:2006/AMD2:2020 are implemented,|then

a) the¢ ALARM SYSTEM according to TEC 60601-1-8:2006, IEC 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( J}EC 60601-1-8:2006, 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 ppragraph™d) 1) i) in Subclause 6.3.3.1 of IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8{2006/
AMD2:2020<issnot applicable in the context of this document.

Compliance is checked by functional tests.

NOTE 1 Table AA.1 shows an example of ALARM CONDITION priorities according to IEC 60601-1-8:2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, 6.1.2, adapted for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
needs.

If the INTENDED USE of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT does not include the intensive care or
surgery environment, 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 6.3.2.2 Characteristics of visual ALARM SIGNALS;

e 6.3.3.1 Characteristics of auditory ALARM SIGNALS.
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NOTE 2 Subclause 7.8.1 Colours of indicator lights 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 Subclause 7.8.1.

NOTE 3 If a COMMUNICATOR is equipped with additional set of auditory ALARM SIGNALS to comply with this sub
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 1
HAZARD

208.6
208.6
Additi

Unles
shall |
ALARM
specif

Comp

208.6
208.6

Repla

In the
HAEM(
distan
MANUH

Comp
F of

measuiring instrdments of class 1 according to IEC 61672-1:2013 and free field conditid

specif

208.6

clause,

01 In the listing and description of every possible ALARM CONDITION only the conditions with a remaining

iant
ot

3 Generation of ALARM SIGNALS
3.1 * General

DN

5 otherwise specified by this particular standard, both auditory @and visual ALARM si
e activated. The visual ALARM SIGNAL shall remain activated fanthe entire duration
CONDITION, whereas AUDIO PAUSING the auditory ALARM SIGNAL for the amount o
ed in 208.6.3.3.101 a) is allowed.

iance is checked by functional tests.

3.3 Auditory ALARM SIGNALS

SIGNALS

cement:

out of factory setting by the-MANUFACTURER, for all the auditory ALARM SIGNAL
DIALYSIS EQUIPMENT shall(generate a sound pressure level of at least 65 dB(A
ce of 1 m from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and at a position specified 1
ACTURER.

iance is checked-by measuring the A-rated sound pressure level and the time wei
the sound level” meter (i.e. LAF,,,) with instruments meeting the requiremern

jed in 1SO)3744:2010, but only in above specified position.

3:3:3° OPERATOR-adjustable sound pressure level

GNALS
of the
f time

3.3.2 * Volume and characteristics (of auditory ALARM SIGNALS and INFORMATION

S, the
at a
y the

ghting
ts for
ns as

Addition:

If the RESPONSIBLE ORGANIZATION can reduce the auditory ALARM SIGNAL volume to zero, there
shall be an alternative means, for example a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, to notify the OPERATOR
in an ALARM CONDITION even under SINGLE FAULT CONDITION.
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Additional subclause:

208.6.3.3.101 * Special characteristics of auditory ALARM SIGNALS for HAEMODIALYSIS

EQUIPMENT

Auditory ALARM SIGNALS shall meet the following requirements.

a) It shall only be possible to inactivate ALARM SIGNALS by using AUDIO PAUSED. The AUDIO

PA

USED period shall not exceed 3 min.

For ALARM SIGNALS as described in 201.12.4.4.101 (DIALYSIS FLUID composition) or
201.12.4.4.102 (DIALYSIS FLUID and SUBSTITUTION FLUID temperature), the AUDIO PAUSED

HP~ o~ | ball % a-4.0 H
TUU oTTdlIT TTUU TAUVUCTTU TU TTITTT.

pl‘

NQTE 1 During the preparation phase or during an intended interruption of treatment, when~no pg
connected, audible ALARM SIGNALS can be inactivated.

NQTE 2 For other ALARM SIGNALS, not addressed within the Subclauses 201.12.4.4, the’ requiren
IEG 60601-1-8 applies, unless differently specified by the subclause itself (e.g., 201.11.8).

b) If,

Comp

208.6

during an AUDIO PAUSED period, another ALARM CONDITION occurs requiring the imm
sponse by the OPERATOR to prevent any HAZARDOUS SITUATION(;then the AuDIO P
riod shall be interrupted.

iance is checked by functional tests.

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/AMD2:2(

not agply.

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

PATIENTS and OPERATORS in the field of HAEMODIALYSIS.

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

AMDZ2:2020 applyiwith the following addition:

Annex A ==General guidance and rationale

A.2

tient is

hent of

ediate
AUSED

20 do

NCE for

2007/

Bxfonale.f icularcl | subel

Definition 3.20 — PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER

Addition:

Physiological parameters are, for example, blood temperature, blood pressure, pulse and
haematocrit. The controller in the control circuit compares the physiological parameter with a
reference value and, using the resulting difference, varies a control signal that affects the
variable quantities, such as ULTRAFILTRATION rate, DIALYSIS FLUID composition and temperature.
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211 * Requirements for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

IEC 60601-1-11:2015 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 apply, with the following addition:

211.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

NOTE 1 IEC 60601-1-11 allows CLASS | ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT only when specific
additional measures are implemented.

Insteeld of @ PERMANENTLY INSTALLED connection to SUPPLY MAINS, the same level of safetly may
be achieved by a unique MAINS PLUG connector with a corresponding unique MAINS(PLUG|outlet
that ig not normally available in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

NOTE 2 This principle can also be applied to other electrical components of the HAEMODIALYSIS 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

AA.1 General guidance

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

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

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

Subclause 201.1.1 - Scope

The rgelevant parts of this document can be applied to other~ME EQUIPMENT intended for
extradorporeal blood purification treatments beside HAEMODIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION and
HAEMQFILTRATION, if no other specific particular standard cexists. Examples of such |blood
purifigation treatments are plasmafiltration, hemoperfusion, apheresis, adsorption of liver
dialys|s. Relevant are for example all contents about the.safety of the blood processing slystem
and the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Safety details of dialysis fluid control systems of*haemodialysis equipment using regengration
of dialysis fluid or central delivery systems for dialysis fluid should be part of the manufacjurer's
risk management process.

The AIAMI Renal Disease and Detoxifieation committee has developed a technical information
reportfon sorbent-based regenerative_ HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. (AAMI TIR 77 [12]).

Subclause 201.3.8 — APPLIEDPART

The PATIENT is in direct contact with the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and could be in conta¢t with
the ME SYSTEM via fluids/or electrical connections. In order to determine the PATIENT LEAKAGE
CURRHNTS, it is alsg_important to consider the parts of the ME SYSTEM or non-ME SYSTEM cpming
into direct or indifect contact with the PATIENT e.g. via the OPERATOR.

Refer |also to-Figure AA.8 in the rationale of Subclause 201.16 for a graphical representation of
APPLIHD PARTS.

For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, the blood lines of the EXTRACORPOREAL CIRCUIT are not
considered to be insulating, indeed, it should be assumed that conducting solutions in and
around the tubing establish an electrical contact with the patient.

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

a) the material is electrically isolating, and
b) the circuit is built such that a rupture is sufficiently unlikely.
Point a) is tested by applying 1 500 V AC to the relevant segments of the circuit, filled with

0,9 % NaCl. A conductive foil is wrapped over the tube over a length of 10 cm. No breakthrough
between foil and fluid should occur over 1 min.
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Point b) is demonstrated by the RISK MANAGEMENT of the MANUFACTURER of the EXTRACORPOREAL
CIRCUIT, which should include the interface between the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and the
circuit and the manufacturing PROCESS (e.g. see requirements of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, Subclause 4.9).

Subclause 201.3.202 — BLOOD LEAK

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

The BLOOD LEAK detector detects a rupture of the semi-permeable membrane only if the|blood
volumg entering the DIALYSIS FLUID exceeds the threshold value of the BLOOD LEAK detéctof. This
threshold depends on the flow rate in the DIALYSIS FLUID circuit because the leaked bleod vplume
dilute$ into the DIALYSIS FLUID stream.

Subclause 201.3.211 — HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

HD, HPF and HF equipment can be designed as HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with integrated
prepafration of DIALYSIS FLUID or without integrated preparation of DIALYSIS FLUID.

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT with integrated preparation of DIALYSIS FLUID usually requires ajwater
treatment system (RO system) and can also be connected(io a CENTRAL DELIVERY SYSTEM for
DIALYSIS FLUID CONCENTRATE.

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT without integrated preparation of DIALYSIS FLUID can usg pre-
manufactured DIALYSIS FLUID bags.

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT can consist of a\CENTRAL DELIVERY SYSTEM DIALYSIS FLUID dglivery
together with the corresponding individual,dialysis console(s).

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT can consist’of a batch treatment HAEMODIALYSIS EQUIPMENT fillgd with
the entire DIALYSIS FLUID prior to thetreatment and the corresponding DIALYSIS FLUID prepgration
unit, which can be a separatedevice or integrated with the treatment HAEMODIALYSIS EQUIFMENT.

HDF HAEMODIALYSIS EQUIPMENT can also be used for performing the HD or HF tregtment
PROCHDURES. The treatment PROCEDURE is then defined by the ACCESSORIES and the getting
paramneters.

Subclause 201)3.214 and 201.3.215 — ONLINE HDF and ONLINE HF

Accorfling to the state of the art, the SUBSTITUTION FLUID is produced from the DIALYSIS FLUID
produw:d hy the HAEMODIAIYSIS EQUIPMENT The PROCESS anpriapq mirrnhinlngiral fi tering

and delivery into the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

Subclause 201.3.216 — PROTECTIVE SYSTEM

See reference [28]. The authors point out that HAEMODIALYSIS EQUIPMENT comprises redundancy
or PROTECTIVE SYSTEMS in addition to control systems. A HARM to the PATIENT is only possible if
the control system and the PROTECTIVE SYSTEM both fail. The likelihood for any of these systems
to fail is less than 104 per hour resulting in a combined likelihood of less than 10-8 per hour.
This observation was made by the first author in the mid-1980s based on quality feedback data
from ~ 3 000 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and is corroborated by the low number of serious
accidents caused by HAEMODIALYSIS EQUIPMENT malfunction in the US where accident reports
are published by the FDA.
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Subclause 201.3.219 — ULTRAFILTRATION

In HF or HDF treatment, ULTRAFILTRATION should not be confused with the reduction in the
PATIENT'S weight (NET FLUID REMOVAL), because in this PROCEDURE, the volume equivalent to the
SUBSTITUTION FLUID flow also flows across the DIALYSER membrane.

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

Subclause 201.4.3 — Essential performance

The fallowing general philosophy for the definition of test PROCEDURES for ESSENTIAL

PERFORMANCE items was applied.

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

— selection of a suitable method of measurement (e.g. flow measurement by flow metef or by
voJjume and time);

- thI use of instruments with sufficient accuracy;

— the¢ use of calibrated instruments.

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

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

— Dagscription in the instruction for use of possible deviations from the ESSENTIAL PERFORMANCE
specification due to a SINGLE FAULT.GONDITION not reaching the PROTECTIVE SYSTEM ALARM
LIMITs (for example, blood flow rate*lower than the tolerance due to unexpected|pump
segment degradation);

— Information messaging on .theuser interface of possible deviations from the ESSENTIAL
PERFORMANCE specification jdue to a SINGLE FAULT CONDITION not reaching the PROTECTIVE
SYBTEM ALARM LIMITs (for eXample, temperature deviating from the set value);

— Alarming by activatjen;of a PROTECTIVE SYSTEM (for example, conductivity deviating frgm the
expected value).

With respect to the Subclauses 4.3 and 4.7 of IEC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 including the
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1:2021, the specified performance limits can be diffefent in
NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.

Regarding ESSENTIAL PERFORMANCE in  NORMAL CONDITION tests according to
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012//ISH1:2021 items 4.3 dd), representative functional tests are
given in Subclauses 201.4.3.

Regarding ESSENTIAL PERFORMANCE in SINGLE FAULT CONDITION tests according to
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1:2021 items 4.7 dd), representative tests are given in
Subclauses 201.12.4.4.101 to 201.12.4.4.105.

If different modes can impact the tests (e.g. double needle, single needle, low weight patients),
the tests shall be repeated for each mode or the worst case shall be identified by the
MANUFACTURER.
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Subclause 201.4.3.101 — Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

The ESSENTIAL PERFORMANCE for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT was determined with the following
aspects taken into account: on one hand, all parameters required for the therapeutic
effectiveness of the PROCEDURE should be included; on the other hand, definition of more
parameters than necessary 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 features would cause impractically high time and cost expenditures during the
EMC test. The list of ESSENTIAL PERFORMANCE features defined here is a compromise between
these two contrary aspects (see IEC 60601-1-2).

Since|a standard cannot describe all possible special PROCEDURES modifying or expandihg the
classigal dialysis PROCEDURE, this subclause involves merely a standard HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT. If special PROCEDURES require further parameters for therapeutic effectivenegs or if
parameters that are defined as ESSENTIAL PERFORMANCE in this document are no¥'requirgd, the
list of|ESSENTIAL PERFORMANCE features should be adjusted to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
concefned by the MANUFACTURER. The MANUFACTURER should list ESSENTIAL PERFORMANCES and
appropriate rationales.

The MANUFACTURER can specify, beside the accuracy, the averaging period of the specific
valueg, to cover small fluctuations that do not result in an unacceptable RISK.

Subclause 201.4.3.102, Note 1 — Blood flow rate

If the [blood flow rate is measured collecting the bloed fluid from the venous return lipe, an
ongoimng ultrafiltration can influence the measurenment results. It is therefore advisable |to set
either|the ultrafiltration to zero or to bypass thg dialyzer (clamping the DIALYSIS FLUID lines or
intercpnnecting the dialyzer inlet and outlet);;6rboth.

Subcllause 201.4.3.107 — DIALYSIS FLUID¢omposition

Due tgo the complexity of determining‘the DIALYSIS FLUID composition, a simple solution practical
for alllkind of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has not been found to date.

Bicarhonate DIALYSIS FLUID. is typically produced by the mixing of three components: the 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 compgonent
can be¢ in the form_of acetic acid, sodium di-acetate, citric acid or lactate.

It should alse‘be noted that in the DIALYSIS FLUID the bicarbonate reacts with the acid and this
result$ intoa.reduction of the bicarbonate.

Therefore,—whenm—specifying —the DrACYSTS—FCOTD_composition regarding bicarpomate; it is
recommended that the MANUFACTURER indicates if the bicarbonate concentration refers to
concentration pre or post reaction with the acid. See also ISO 23500-1:2024 [6], Clause B.6
Dialysis fluid proportioning.

In case the post-reaction values are specified, it should be noted that they can differ from that
measured in the patients due to the metabolism of the acid component by the body: indeed,
acetate and lactate are metabolized to bicarbonate in a 1:1 ratio, while citric acid generates
bicarbonate in a 3:1 molar ratio. Therefore, the range for settable values should take this into
account.

Moreover, during bicarbonate DIALYSIS, the patient's plasma bicarbonate concentration can
never exceed the DIALYSIS FLUID concentration due to the dialysis process since excessive
bicarbonate is dialyzed out.
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Possible methods for the determination of the DIALYSIS FLUID composition include, but are not

neces

sarily 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 DIALYSIS FLUID
CONCENTRATE, by optical absorption before and after dilution;

— theoretical calculation of the conductivity based on the known composition of the DIALYSIS
FLUID CONCENTRATE, using a systematic matrix of different DIALYSIS FLUID compositions, and
comparing the difference or the ratio of the measured and the theoretically derived

co[f:ductu ty values of each dialysate composition. Example of a systematic ma
different DIALYSIS FLUID compositions:

It sho

for blgod analysis could be not accurate enough for measurementof absolute values in DI

FLUID.

Accepted tolerances in respect of electrolytes and othercchémical constituents of the DI

FLUID

Depending on e.g. the mixing system of the DIALYSIS'FLUID, additional tolerances shall be

into a

Subclause 201.7.8.2 — Colour of controls

Extragorporeal systems use red and)blue indicators, symbols, and nomenclature to iq

blood

enable¢d with red blood pump céontrols.

Subcl

Each

limitatjons: indeed;-certain ESSENTIAL PERFORMANCE functions, such as NET FLUID REMOVA
PROTHCTIVE SYSTEM limits are dependent on the PATIENT's weight (e.g., smaller valug
intended for ‘the paediatric population, such as neonate baby and infants, than for the
popul@tion).;The PATIENT's weight should also be considered for e.g. the SUBSTITUTION
non-pyrogenicity, the BLOOD LEAK and the air infusion limits.

highest sodium with lowest bicarbonate;
lowest sodium with highest bicarbonate;
highest sodium with highest bicarbonate;

lowest sodium with lowest bicarbonate.

ild be noted that ion selective electrodes method and standard laboratory methods

CONCENTRATE are given in 1ISO 23500-4:2019 [3],44)1.1.2.

ccount for a final accuracy specification of>the DIALYSIS FLUID composition.

pump function and blood lines to and from the PATIENT. USABILITY improvements g

lause 201.7.9.2.1, 13t hyphen — General

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

trix of

used
\LYSIS

ALYSIS

taken

entify
an be

ciated
|, and
s are
adult
FLUID

The definition of the minimum weight could lead to possible different approaches since the

weigh

Subcl

t normally changes during the treatment.

ause 201.7.9.2.2, 8th hyphen — Warning and safety notices

Because of counter current flow in the DIALYSER, backfiltration of DIALYSIS FLUID takes place in
at least one part of the DIALYSER even in low-flux DIALYSERS (ULTRAFILTRATION coefficient
<10 ml/(h*mmHg)). If high-flux DIALYSERs are used, backfiltration cannot be avoided even by
high ULTRAFILTRATION rates acceptable for fluid removal from the PATIENT.
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The effect of backfiltration through an intact DIALYSER membrane is limited to the increased
backtransport of larger molecules from the DIALYSIS FLUID to the blood. DIALYSIS FLUID does not
contain such substances intentionally. In case of bacterial contamination, the DIALYSIS FLUID
contains endotoxins and other bacterial cell debris. Intact endotoxin molecules are too large to
pass through the membrane but they can split into smaller components. The molecular weight
of lipid A, the active component causing pyrogenic reactions, has a molecular weight of ~2 000
mass units and will readily diffuse even through low-flux membranes. Other molecules causing
adverse cell reactions in blood have even lower molecular weights.

Backfiltration only contributes less than 50 % to backtransport even for high-flux membranes
under unfavourable conditions. Considering that bacterial and endotoxin contamination is
scale i i - iding” i jon by
incredsing TMP or ULTRAFILTRATION cannot be regarded as a sufficient measure to(pfevent
backtransport. It is therefore necessary to avoid contamination of DIALYSIS FLUID bycbaetgria by
using fappropriate means.

amount not detected by the BLOOD LEAK detector. Because of the pulsating flow producefl by a
peristaltic blood pump, back and forward ULTRAFILTRATION will alternate.inithe DIALYSER. During
the bgckfiltration phase, bacteria can enter into the blood stream undetected. Assuminlg that
the bgck-flow rate is 1 ml/min (three times larger than the typical sensitivity of a BLOOD LEAK
detectfor), the hypothetical contamination of blood is 100 CFU/min«(CFU means "colony-fqrming
units"), if DIALYSIS WATER or DIALYSIS FLUID is according to ISO.guidelines. It is extremely uplikely
that spch a small leak below the detection limit of the BLOPD LEAK detector will persigt in a
DIALYSER. Usually, small leaks close by clotting within a.few minutes.

The et(fect of backfiltration through structural leaks in the DIALYSER is usudlly limited|to an

Subclause 201.7.9.2.2, 11th hyphen — Warnings and safety notices

Haemplysis can be caused by excessive shearnwhich is the result of high blood flow rate tHrough
a narrffow passage, especially when the flow becomes turbulent. Static pressure (—600 mmHg
to +1 000 mmHg) does not cause.haemolysis. Elevated pressures measured in the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT indicate increased flow resistance which can cause subdlinical
haem¢lysis. Acute haemolysis haswbeen reported to be caused by obstructions in the|blood
tubing system downstream of the\blood pump but upstream of the VENOUS PRESSURE mgnitor.
Such pbstructions are not detected by the VENOUS PRESSURE monitor. For a review of acgcident
reports see reference [28], p.\328-332.

Subclause 201.7.9.2.2, 13th hyphen — Warnings and safety notices

In single-needle applications, depending on the applied connecting configuration, air can enter
via the needle~lier connector during the arterial phase and be infused back to patient|in the
venous phase.without passing the air detector.

In cenftralvenous catheter applications, the respiration-induced intra-venous patient's prgssure
could lead to negative pressure at the catheter's inlet thus causing air infusion in case of not
well tightened connection and this can happen without passing through the air detector.

Subclause 201.7.9.2.5, 7th hyphen, item ¢) — ME EQUIPMENT description

For Kt/V, applicable recommendations are, for example, KDOQI guidelines [15] and the
European best practice guidelines for haemodialysis [31].
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Subclause 201.7.9.2.12, 15t hyphen - Cleaning, disinfection and sterilization

ISO 17664 family ([16] and [33]) relates 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.

In the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT context, the term "processing” in the title of the ISO 17664
family standards ([16] and [33]) implies to consider:

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

The pprtaining subclause in the particular standard is 201.7.9.2.12 Cleaning, disinfectig
sterilization, including information to be given to the OPERATOR to disinfect/clean the in
non-slggle use fluid path and the ENCLOSURE of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. This subc
like th

At the| time of writing this document there was not enough clarity._héw to apply the ISO
family| ([16] and [33]) to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. The following sections are pro
considerations about how to address the ISO 17664 family’standards ([16] and [3
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT.

Internpl hydraulic disinfection:

ISO 17664 family ([16] and [33]), is intended for the content of the instructions fg

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT (including online HAEMODIALYSIS EQUIPMENT) non disposabl
non-single-use) fluid paths cannot be classified according to the Spaulding sche
ISP 17664 family ([16] and [33]), since there is no intended direct contact of the devig
patient (tissues).

2011.12.4.47\M1.

Thie validation of such disinfection means for non-disposable (e.g. non-single-use
paths is’covered in Subclause 201.11.6.6 Cleaning and disinfection of ME EQUIPMEN

n and
ternal
ause,
r use.

17664
viding
3]) to

p (e.g.
me of
e with

y fully
ention

it the
n, 3rd

D that
500-1
red in

fluid
T and

MESYSTEMS

In case of not fully automatic processing of the hydraulic fluid path, the ISO 17664
can give additional advice for the information needed regarding 201.7.9.2.12 — 1st hy

family
phen.

Additional information to processing of "Dialysate Delivery Systems" can be found in [16].

Surface cleaning/disinfection:

The external surfaces of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT should be classified as non-critical
in the context of surface disinfection, see also examples in Appendix Table E.1 of

ISO 17664-2 [33].

The 1SO 17664-2 [33] can give additional advice for the information needed regarding

201.7.9.2.12 — 15t hyphen.
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Subcl

This d

ause 201.7.9.2.12, 3'd hyphen - Cleaning, disinfection and sterilization

escription 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 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

— the required minimum time of the disinfection phase (if not automatically set by the

HA

— the

EMODIALYSIS EQUIPMENT);

required minimum rinse phase (if not automatically set by the HAEMODIALYSIS

EQI:lPMENT).

Subclause 201.7.9.3.1, 3'd and 4th hyphens — General

Propo
EQUIP
— HA
— DIA
—  blg
- UL

- D

A

Subc

The fl
of the

Subcllause 201.8.3 — Classification-of APPLIED PARTS

Comp

provided with a permanent DIALYSIS WATER connection or connection to a CENTRAL DE

SYSTE
rule h
for PA

In adg
and M
water

- ei\[er chemical or heat disinfection according to_the MANUFACTURER'S specification.
[

sal for typical operating conditions of chronic HD treatments with "HAEMODI
MENT to compare different features:

EMODIALYSIS time: 4 h, plus preparation time and post treatment.¢peration;

LYSIS FLUID flow rate: 500 ml/min;

od flow rate: 300 ml/min;

TRAFILTRATION rate: 0,5 I/h;

LYSIS FLUID temperature: 37 °C;

use 201.7.9.3.1, 11th hyphen - General

BLOOD LEAK detector.

iance with TYPE CF APRLIED PART requirements for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT th

M can be achieved with high technical expenditures only. For that reason, an exc
bs been established for the use of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with TYPE B APPLIED
FIENTS with atcentral venous catheter whose tip is in the right atrium.

ition to (the rationale of IEC 60601-1-11:2015, Clause 6, Classification of ME EQUI
F SYSTEMS: For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT without any installed connections to an eX
supply system, central dialysate supply system or drainage line, compliance with T

ALYSIS

bw rate through the BLOOD LEAK detector can depend on the treatment type and p@sition

At are
| IVERY
eption
PARTS

PMENT
ternal
PE CF

APPLIH

DPART requirements can be obtained much easier. The goal of the exception rul

p is to

protect the PATIENT under NORMAL CONDITION and under SINGLE FAULT CONDITION from LEAKAGE
CURRENTS with the same effectiveness as HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with TYPE CF APPLIED PART.

Two s

ources of LEAKAGE CURRENTS shall be distinguished.
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LEAKAGE CURRENTS originating from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

These LEAKAGE CURRENTS could flow through the central venous catheter, whose tip is in the
right atrium, via the heart of the PATIENT to the grounded PATIENT bed, chair or other means.
Under NORMAL CONDITION, these LEAKAGE CURRENTS flow to earth via the PROTECTIVE EARTH
CONDUCTOR of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. Under SINGLE FAULT CONDITION (PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is interrupted), the LEAKAGE CURRENTS
shall be minimized by other means.

If ME EQUIPMENT complies with these special LEAKAGE CURRENT limits in NORMAL CONDITION,
but does not comply in SINGLE FAULT CONDITION (i.e. with the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR
interrupted), an external POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR can be used for reducing the
LEAKAGE CURRENTS to the necessary lower levels.

Thie external POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR has to be protected against unintenptional
digconnection (unintentional disconnection of the plug). Intentional disconnection-ofthe plug
without the use of TOOLS can be possible.

LEJAKAGE CURRENTS originating from other electrical equipment and ME EQUIRMENT sef up in
the PATIENT ENVIRONMENT.

Thiese LEAKAGE CURRENTS could flow through the body of the PATIENT\ia the heart apd the
ceptral venous catheter, whose tip is in the right atrium, to the eartfbvia the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT. Under NORMAL CONDITION, these LEAKAGE CURRENTS” flows to earth vja the
TECTIVE EARTH CONDUCTOR of the external equipment.

Urlder SINGLE FAULT CONDITION (PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the external equipment is
rrupted) and if the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has a TYPE CF APPLIED PART, the isglation
bafrier between the APPLIED PART and the rest of.the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT |would

If {he HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has a TYPE B ARRLIED PART, these LEAKAGE CURRENT$ shall

Since measures that shall be applied to,HON-HAEMODIALYSIS EQUIPMENT are not subject to
document, the normative requirement of this document is that information that shall be
provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for the OPERATOR (201.7.9.2.5, 8th hyphdn and
20/1.7.9.2.2, 16th hyphen) and for_.the RESPONSIBLE ORGANIZATION (201.7.9.2.6, 3 hiyphen

Microshock by catheter LEAKAGE CURRENT is a hypothetical HARM that cannot be excluded.
Thle likelihood of such*a shock occurring is limited.

Only central venous catheters with the venous tip located in the right atrium are releyant.

Thiis limits the-RISK to permanent catheters inserted through jugular or subclavian vein. The
tip| of non-permanent catheters or femoral catheters is usually not placed in the atriufn.

Sigle holes in the venous limb will also distribute electrical current to the body outsigle the
hejart{19] although most catheters today have no side holes in the return (venous) Iurnen.

The withdrawal (arterial) lumen is electrically isolated or only connected with a high
resistance to ground [13].

If the catheter tip is placed in the right atrium as recommended for permanent catheters, the
catheter will normally not touch the atrial wall because this can cause flow problems. The
requirements for CF based on the RISK of microshock were established based on
measurements with metal electrodes in direct touch with the atrium.

With the catheter not in direct contact with the myocardium the current density on the
myocardial surface will be very much reduced because the current is distributed over a
larger surface area. Starmer [20] reports that ~ 500 «<A were required for fibrillation when
applied to a circular surface with 2,5 mm diameter. When the surface area was increased
to 2,5 cm in diameter the current required for fibrillation increased to more than 3 000 «<A.
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e In order to create a serious HAZARDOUS SITUATION,

— the catheter tip shall be placed in the right atrium and shall touch the atrial wall (by
mistake), and

— the PATIENT shall be in touch with a current source.

Subclause 201.8.7.4.7 aa) — Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

"Typical treatment mode [...] with 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.

Subcllause 201.8.11.2 — MULTIPLE SOCKET-OUTLETS

An expmple is a HAEMODIALYSIS EQUIPMENT which has a MULTIPLE SOCKET-OUTLET.One $ocket
is intehded for an external heater which is switched off by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT iff case
of high temperature ALARM CONDITION. The other socket is intended for a réading lamp pnd is
not switched off in case of ALARM CONDITIONS. It could cause a HAZARDOUS.SITUATION if the heater
were ynintentionally connected into the socket for the reading lamp. This shall be prevgnted,
for example by mechanically incompatible sockets.

Subcllause 201.11.6 — Overflow, spillage, leakage, ingress‘of water or particular matter,
clean|ng, disinfection, sterilization, and compatibility with substances used with the
ME EQUIPMENT

Subclause 11.6.2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies only if the: HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has irlternal
reserjoirs that the operator is responsible to fill.

Automatic process control filling of reservwoirs is covered by 11.6.4 of IEC 60601-1|2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC:60601-1:2005/AMD2:2020.

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

The HNCLOSURE surface of thé HAEMODIALYSIS EQUIPMENT should be designed to fagilitate
ENCLOSURE surface disinfection and minimize gaps, corners and other locations that|could
harbour microorganisms.

Testing should be_performed to validate the microbial control systems of the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT per 201.11.6.6.

Clean|ng and disinfection can be accomplished through chemical methods, physical mefhods,

or a cpmbination of both. Guidance for testing of disinfectants can be found in ISO 15883 (all
parts) [29]1 EN 14QQKE [291] HS Z 2901 221 ANOAC QB4 [241 ar ASTM E411E2 [281 ThA mid robial

[Z T = OO0 [z, vTO &= 20U T [Z29]; MU/ vo JOUOT [Z9T O 7Yoo Tivi £ T TOO [Z9] T tCTTiTe

control regime should be validated considering organisms relevant to haemodialysis,
representing the main microbial categories of microorganisms including Gram positives, Gram
negatives, viruses, yeasts and fungi.

The microbial control regime validation should be performed on the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
under simulated use conditions. Tests should be performed such that

1) testing is conducted with worst case HAEMODIALYSIS EQUIPMENT configuration per the
ACCOMPANYING DOCUMENTS (examples: lowest disinfectant concentration, shortest contact
time),

2) the equipment (software and hardware) demonstrates the ability to achieve the required
conditions — examples include temperature and concentrations in the fluid path —,

3) the conditions are sufficient through the locations where microbial control is necessary, and
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4) when challenged with an appropriate microbial challenge, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT can
maintain microbial control.

Sampling is sufficient to represent all locations where microbial control is required.

Testing of disinfectant residuals

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

The test is done in the following way:

A
bl

phiase all parts of the fluid path are filled with coloured liquid. No tubes or cavities 5
bel 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 coleured liquid.

re

fluprometrically.

Uding a coloured test liquid or conductive markers results. inJhigher sensitivity
measurement than using real disinfectant but being a different substance, does not
fo reliable conclusions regarding the effect of diffusion of\thé actually applied disinf

in

Thie test with coloured liquid or conductive markeps\should be supported by a vali

ai

diginfectant residuals concentration.

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

The fdcus of 201.11.8 is the interruption of;external or internal power sources and on HAZA

SITUA

The fdllowing items are examples\fer additional measures which can be applicable:

—

- s
— in

- re

- C

The fgllowing (are graphical representations for the different designs in items a) to c):

a) Pgwered by SUPPLY MAINS only

ue or Fluorescein) is used instead of disinfectant. Then it is checked that.in)the

aining concentration of the coloured liquid can be measured" photometricg

plastic.

ed at demonstrating that these methods are/equivalent to the measurement

TIONS in case of interruption or interruption followed by restoration.

¢pping of the DIALYSIS FLUID flow to the DIALYSER;

lerruption of any SUBSTITUTION FLUID flow;
uction of ULTRAFH-TRATION rate to its minimum value;
gmping of the \xenous blood line.

nhormal disinfection and rinse are performed, but a coloured test liquid (e.g. MetlLerne

rinse
hould

The
lly or

bf the
allow
pctant

Hation
pf the

NT

RDOUS

Figure AA.T refers to the first option of case a), 1.e. {0 ME EQUIPMENT powered by SUPPLY MAINS

only.
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HAEMODIALYSIS EQUIPMENT Power supply/suPPLY MAINS

Switching on Interruption

SUPPLY MAINS
\ 4 A 4

v

\_Y_}

Auditory ALARM SIGNAL for at least 1 min

and whose characteristics can deviate from full requirements

of 6.3.3.1 of IEC IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:

and IFC 60601-1-8-2006/AMD2-2020

2012

Re
IE
CO
co

b) Pg
fu

Examples for limited functionality are:

Ng
an
HA

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.

hctionality

graphical user interface only for treatment data management;

graphical user interface and extracorporeal circulation for coagulation prevention
graphical user interface and return of the blood to the PATIENT;

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT which can proeceed with the full functionality for limited

te that "limited time" above refers to a“gap between the intended dialysis treatmer
d the battery duration time. If thesbattery is not designed to be able to pow
EMODIALYSIS EQUIPMENT for the full\treatment it will fall under type b).

T

HAZARDOUS SITUATION according to 201.12.4.4.104.3 (extracorporeal blood loss d
copgulation, as a consequence of the interruption of the blood flow).

e PROTECTIVE SYSTEM is necessary during limited functionality to protect the PATIEN

IEC

P and
ALARM
es not

wered by SUPPLY MAINS with an INTERNAL ELECTRICAL_POWER SOURCE for limited

time.

t time
pr the

r from
ue to

Figure AA.2 refers to the second option of case b), i.e. to alarm given once the battery for

limited functionality gets depleted:
HAEMQ@DIALYSIS EQUIPMENT Power supply/suPPLY MAINS
Switching on Interruption Battery gets depleted
MAINS Battery with limited functionality l
Y A »

— \_Y_/
v
Visual ALARM SIGNAL )
at least 1 min and whos

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

IEC 60601-1-8:2006/AMD1

Battery function test is not mandatory,
since the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT reacts as per case a) if the
battery does not work when supPPLY MAINS is disconnected

See N

ote 103 of case b.

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

Auditory ALARM SIGNAL for

e

\4 characteristics can deviate
\_‘_) from full requirements
of 6.3.3.1

of IEC 60601-1-8:2006,

2012

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

IEC
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Regarding the reference to IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, Subclause 6.3.3.1, power failure is considered a
TECHNICAL ALARM CONDITION for which the ALARM SYSTEM can generate an auditory ALARM
SIGNALS that does not comply with the requirements thereof.

Figure AA.3 refers to the first option of case b), i.e. to alarm given no more than 30 min
before the battery for limited functionality gets depleted:

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT Power supply/suPPLY MAINS Battery gets depleted
Switching on Interruption
Battery with limited functionality

!\'l"l_\‘!lk‘ls epani'ﬁafl formote. iha,r\ A0 main
Y Y \ 4 n
>

b
Max = 30 min
v | |
Visual ALARM SIGNAL Y

Visual ALARM SIGNAL and auditory ALARM SIGNAL in
the least 30 min of battery; the auditory one for at |east
— 1 min and whose characteristics should fulfill the
requirements of*Clause 208, if possible.

Bdttery function test Auditory ALARM SIGNAL, after
is mandatory time from power supply
interruption specified by the
MANUFACTURER.

Sep Note 103 of case b.
IEC

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

Rggarding 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 fest is
mandatory.

Figure AA.4 refers to the first option’@of case b) mentioned in Note 4, i.e. to a battgry for
limited functionality specified for lasting less than / equal to 30 min:

HAENIODIALYSIS EQUIPMENT Power supply / suPPLY MAINS Battery gets depleted
Switching on Interruption

Battery with limited functionality

MAINS specified for 30 min or less
h 4 \ 4 \ 4

I Battery duration < 30 min

Visual ALARM SIGNAL
\ 4 1 |

Battery function test . '_ .
| s fnandatary Visual ALARM sIGNAL and auditory ALARM SIGNAL while the
battery is on; the auditory one for at least 1 min and

See Note 103 of case b. whose characteristics should_ fulfil the requirements of Clause
208, if possible

v

IEC

Figure AA.4 — Alarm before battery for limited functionality gets depleted
(battery lasting for equal or less than 30 min)

Regarding the battery's function check requirement, it shall be noted that, in this design, the
battery is relied upon for the alarm generation. The following items are examples for
additional measures which can be applicable:

— stopping of the DIALYSIS FLUID flow to the DIALYSER;

— interruption of any SUBSTITUTION FLUID flow;

— reduction of ULTRAFILTRATION rate to its minimum value;
— clamping of the venous blood line.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 - 63 -

c) internally powered

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

Figure AA.5 refers to the second option of case ¢), i.e. to alarm given at battery depletion:

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT Battery gets depleted
Switching on
Battery MAINS Battery i
4 v >
| N
v
Battely function test is implicit at Audl_tory ALARM SIGNAL for t_Ie:ast
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT switch 1'min and whos¢ charactgristics
on: if the battery does not work, the Change of charging mode shall be can deviate frofa-full requirgments
HAEM(DIALYSIS EQUIPMENT stops. indicated as per 15.4.4 of of subclause 6.3.3.1 df
RISK MANAGEMENT assessment in IEC 60601-1:2005 IEC 60601-1-8:2006
case qf different starting condition IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
(e.g., $UPPLY MAINS connection at See Note 108 of case c. and
switching on). IEC.60601-1-8:2006/AMDZ:2020
IEC

Figure AA.5 — Alarm at battery depléetion

Sybclause 15.4.4 of IEC 60601-1:2005 has been considered enough due to the full fupction
provided by the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOUREE. Therefore, differently from casg¢ b), a
viqual ALARM SIGNAL has not been required.

Rggarding 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 gan generate an auditory ALARM SIGNAL that does not
comply with the requirements thereoft

Rggarding the transition from MAINS to battery mode, a charging mode indicator F per

Figure AA.6 refers to the first qption of case c), i.e. to alarm given no more than 30 min
before the battery gets depleted:

HREMODIALYSIS EQUIPMENT Battery gets depleted
Switching on
Battery MAINS Battery
A 4 >
. ]
v Max = 30 min
Battery function test is implicit at \ }

HAEMPDIALYSIS EQUIPMENT switch Y
on: if — A/ A4 Visuatamdauditory ATARM STGNAT T thefast
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT StOps. Charging mode status 30 min of the battery, for at least 1 min.
RISK MANAGEMENT assessment in indicator as per 154 .4 ’
case of different starting condition of IEC 60601-1:2005

(e.g., SUPPLY MAINS connection

at switching on). See Note 108 of case c.

IEC

Figure AA.6 — Alarm before battery gets depleted (30 min maximum)

Regarding the transition from mains to battery mode, a charging mode indicator as per
15.4.4 of IEC 60601-1:2005 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.

Figure AA.5 and Figure AA.6 are examples of a possible case c designs, starting the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in battery mode.
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Subclause 201.12 — Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

The second edition of this particular standard (IEC 60601-2-16:1998) usually did not specify
any definite values for the necessary ALARM LIMITS of the PROTECTIVE SYSTEMS. It was up to the
MANUFACTURER to define the deviation from the value that presented a HAZARD which had to be
detected by the PROTECTIVE SYSTEM and justified in the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT
PROCESS.

The objective of the present edition of this document is to reach an agreement between
MANUFACTURERS and other interested organizations as to that part of the RISK MANAGEMENT

PROCW&M—W@W—W Lltis
intended to avoid any unnecessary redundant work on the part of the MANUFACTURER)and to

facilitate a uniform evaluation by testing agencies.

When|preparing this document, the committee took a "typical" HAEMODIALYSIS EQUIPMENT for the
treatment of acute or chronic renal failures as a basis. If the properties 0f ,a HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT deviate from the "typical" values, the MANUFACTURER should-define and just|fy the
ALARM LIMITS in the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS.

If a PROTECTIVE SYSTEM differs in case of different modes either in term of ALARM LIMIT$ or in
term gf design, the tests shall be repeated for each mode or the worst case shall be ideptified
by the¢ MANUFACTURER. Examples of modes are double -needle treatment, single needle
treatment, low weight patient's treatment.

Subcllause 201.12.4.4.101 — DIALYSIS FLUID composition

The requirement for a PROTECTIVE SYSTEM is_alSo applicable to USE ERRORS (e.g. mistaling of
DIALY$IS FLUID CONCENTRATES) and also refers.fo Clause 15 (Construction of ME EQUIPMEN[T) and
Clausg 16 (ME SYSTEMS).

In acqtate treatment, it is consideredyto be appropriate if the PROTECTIVE SYSTEM is degigned
such tfhat it prevents a deviation beyond the following limits:

— copductivity of final DIALYSIS'FLUID 12 mS/cm to 16 mS/cm
— sofdium in DIALYSIS FLUID 15 % from the set point

Additipnally, in bicarbonate treatment:
— bigarbonate in "DIALYSIS FLUID 125 % from the set point

If othgr compoenents can be added individually, additionally:

- otrlner electrolytes in DIALYSIS FLUID 120 % from the set point

Where HAEMODIAFILTRATION without buffer (special form of HDF where the buffer is given to the
PATIENT not as part of the DIALYSIS FLUID but as part of the SUBSTITUTION FLUID) and other special
PROCEDURES (e.g. sorbent regenerative HAEMODIALYSIS EQUIPMENT) are concerned, the technical
safety requirements should be defined in the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS, for
example by definition of limits for concentration deviations which would indicate system
malfunctions and potential harm to the PATIENT.

Regarding Test 1, in order to set the lowest / highest DIALYSIS FLUID composition, this could be
achieved by setting all the possible treatment parameters related to DIALYSIS FLUID composition
to the lowest / highest values.

Regarding Test 3, in a HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with two components, A and B, take A-A, B-B
and B-A to the A/B connections, if these misconnections are possible. In a HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT with more than two components, more combinations should be considered.
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Figure AA.7 provides a schematic representation of the four test cases for determining the
ALARM SIGNAL activation:

c
5 A
i)
[o]
Q.
g —— _ﬂ ____________ High PROTECTIVE
g / SYSTEM ALARM LIMIT
3 03 @ 4
l(,L, - _ _ N ___ _ LowPROTECTIVE
7] < SYSTEM ALARM LIMIT
2
<
a
A High
e _/~_____ High PrROTECTIVE
SYSTEM ALARM LIMIT
o 1 o2
N Low PROTECTIVE
;
| SYSTEM ALARM LIMIT
»
>
Time
where:
() Represents the initial composition set point

________ » Indicates the direction of the DIALYsIs FLUID compaosition manipulation aimed at

generating the PROTECTIVE SYSTEM ALARM SIGNAL' £c

Figure AA.7 — DIALYSIS FLUID complosition test cases for determining
the ALARM SIGNAL activation

Subcllause 201.12.4.4.102 — DIALYSISFLUID and SUBSTITUTION FLUID temperature

Long-ferm application of DIALYSIS-FLUID temperatures above the body temperature will result in
a posjtive thermal energy balance for the PATIENT, which is associated with physiological
reactipns. Increased body. temperature leads to increased perfusion of the skin gnd in
consegquence frequently.torclinically relevant blood pressure drop. Temperatures above|46 °C
causelhaemolysis and(dehaturation of blood components.

Decrepse of body-~temperature results in discomfort and shivering. The tolerance limits of
prolonged core-body temperature decrease are some tenths of a °C.

Incregsing.the temperature above 42 °C for a short time is permitted to enable for exampgle the
measyrement of recirculation by temperature measurement. A short-term increase is ungritical
because it does not lead to perturbation of the energy balance of the body.

Blood damage (thermal haemolysis) occurs when blood is heated to more than 46 °C for a
prolonged time. Blood temperatures up to 46 °C in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT have been
used for hyperthermia treatment. Low temperatures have no adverse effect on blood.
Historically, blood has been dialysed at 5 °C. [28]

The DIALYSER is a very efficient heat exchanger, and any temperature gradient will change the
thermal energy balance of the PATIENT. A prolonged positive thermal energy balance is known
to cause hypotension while a prolonged large negative balance will be uncomfortable for the
PATIENT and cause shivering.

To avoid high positive energy balances that can cause hypotension, the maximum DIALYSIS
FLUID temperature is limited to 42 °C or less.
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Besides PATIENT discomfort for low DIALYSIS FLUID temperatures adverse effects are uncommon,
but in rare cases cold dialysate can cause tachypnea, tachycardia, shivering, energy loss and
slight changes in coagulation [14]. Ventricular fibrillation has been reported after cooling of the
heart to less than 33 °C by rapid infusion of large amounts (> 51) of cold (4 °C) blood. In
HAEMODIALYSIS, cooling to 33 °C would take more than 15 min even assuming high blood flow
rate, low DIALYSIS FLUID temperature (10 °C) and low body weight (50 kg).

Subclause 201.12.4.4.103 — NET FLUID REMOVAL

Safe limits for an acceptable NET FLUID REMOVAL error cannot be derived from physiological data
and are PATIENT-dependent; however, the medical industry has many years of experience with
fluid batancimgsysterms—The fimitsgiver rereare derivedfromr thisexperience:

The drection of a fluid balancing error is an essential factor: excessive removal is‘hazafdous.
Hyperhydration (fluid supplied) can be hazardous and depends on the initial sitdation.
Insufficient removal is not hazardous in case of chronic dialysis, provided it'is detectgd and
corredted before the PATIENT is discharged.

Monitpring of the following limits by the PROTECTIVE SYSTEM is uslally considered |to be
appropriate:

— fon continuous adult treatments, for example CRRT treatnients, which are typically driven
by| the NET FLUID REMOVAL rate, the sliding average value of the NET FLUID REMOVAL rate
measured by the PROTECTIVE SYSTEM — with averaging time defined by the MANUFACTURER'S
RI$K MANAGEMENT PROCESS — is at all time within +0{T\l/h of the OPERATOR set point rgdte.

— Thle risk of cumulated volume error of the NET FLUID REMOVAL over time should be evaluated
by|the MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT PROGESS.

— fon typical 4 h adult chronic dialysis treatments, which are typically driven by the NET| FLUID
REMOVAL volume, the removed cumulated NET FLUID REMOVAL volume measured by the
PRIOTECTIVE SYSTEM is at all time during'the treatment time within £400 ml of the expected
cumulated NET FLUID REMOVAL volume.

It is the responsibility of the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PROCESS to specify tHe NET
FLUID REMOVAL limits, i.e. the deviations which could lead to HAZARDOUS SITUATION, consiflering
e.g. the intended patients' population, the intended purpose and the ESSENTIAL PERFORMANCE.

Reganding the test, the highest and the lowest settable values should be set unless this pr¢vents
from gimulating the faildre: if it is not possible to increase the ultrafiltration rate aboye the
highest or decrease _the ultrafiltration rate below the lowest, values near the extreme sgttable
valueg can be applied.

TMP mjonitering alone is not considered to be an adequate protection against fluid balg@ncing
errors|in‘the case of high-flux DIALYSERS (however, TMP monitoring can improve the safefy and
performance in a different way, for example with regard to the detection of a secandary
membrane in the DIALYSER fibres, interdialytic hyperuraemia, undetected membrane rupture,
"rescuing" the DIALYSER by rinsing if heparinisation is inadequate).

Possible sources of fluid balancing errors which should be covered by a PROTECTIVE SYSTEM
are, for example: leaks at connectors (including SUBSTITUTION FLUID) and errors in the balancing
system (e.g. flow meter, balancing chamber).

Subclause 201.12.4.4.104.1 a) — Extracorporeal blood loss to the environment

Monitoring of the VENOUS PRESSURE is not always suitable for detecting a blood loss in time, in
case the venous puncture cannula slips out. The VENOUS PRESSURE is determined mainly by the
hydraulic resistance of the venous puncture cannula, particularly with today's usual high blood
flow rate of up to 500 mI/min. A VENOUS PRESSURE ALARM SYSTEM is, hence, not able to always
detect whether or not the puncture cannula has slipped out.
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If dialysis is performed in the single-needle mode with only one blood pump ("single-needle
single pump", "SN click-clack"), the VENOUS PRESSURE measurement is an integral part of the
control system. An error in this control system (e.g. pressure sensor stuck to low value) might
lead to the upper changeover point of the VENOUS PRESSURE never being reached. As a result,
the pressure becomes too high, the tubing system can burst, and the PATIENT can lose a great
amount of blood. This can require a PROTECTIVE SYSTEM which is independent of the control
system, for example monitoring of the phase duration by an independent microprocessor.

Inherent safe design is for example a pump rotor that is spring-mounted so smoothly that
bursting of the tubing is not possible. However, in this case a HAZARDOUS SITUATION which will
cause haemolysis can exist.

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

Blood|loss to the environment caused by disconnections or faults in the EXTRACORPOREAL
CIRCUIT cannot entirely be prevented by any PROTECTIVE SYSTEM. The PROTECTIVE SyYSTEM
should be designed so that blood loss is detected and major blood loss\is prevented| Most
reported cases of fatal blood loss are caused by blood access cannulas stipping from the fistula
or grdft. This cannot be prevented by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. Traditionally, VENOUS
PRESSURE monitors have been used for protection against blood loss to the environment. [These
monitprs detect a drop of the pressure in the return bloodline. {ix case of a bloodline rupfure or
disconnection of the bloodline from the blood access device (cannula or central venous
cathefer), the pressure will drop considerably because of.the high flow resistance in the|blood
accesp device. When the venous cannula slips from a-fistula, the pressure change is ysually
too loy to be detected by the VENOUS PRESSURE monitgp. The pressure drops only by the amount
of the ffistula pressure which is typically 5 mmHg to 20.mmHg. To avoid frequent nuisance ALARM
CONDIJIONS caused by PATIENT movement, the difference between the actual VENOUS PREESURE
and tHe lower pressure ALARM LIMIT is usually adjusted to 10 mmHg to 20 mmHg.

An INTELLIGENT ALARM SYSTEM could be introduced to avoid frequent nuisance ALARM COND|TIONS
caused by PATIENT movement, making\the ALARM generation depending on either spged of
change or duration of change of the.VENOUS PRESSURE, or both.

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

This IEC standards_cemmittee has included in Annex CC an example of an open alarm intgerface
specifjcation thatenables stopping the blood pump by connected external monitoring dgvices,
that fgr example{can detect blood loss to the environment. The functionality described |in the
Annexq CC could be designed in alternative ways by the MANUFACTURERS.

The effects of haemorrhage are described in reference [18].

Subclause 201.12.4.4.104.1 c) — Extracorporeal blood loss to the environment

Stopping of the occluding blood pump is considered a sufficient reaction to extracorporeal blood
loss to the environment. Additional closing of the safety clamp adds only little value because a
rupture will most likely occur at the point of highest pressure, which normally is between the
blood pump and DIALYSER. In this case, "retrograde" blood loss via the venous bloodline is
negligible compared to the direct blood loss through the arterial bloodline. "Retrograde" blood
loss from the venous access can become hazardous to the PATIENT if it is not monitored.
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Subclause 201.12.4.4.104.2 — BLOOD LEAK to the DIALYSIS FLUID

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

BLooD LEAKS of less than 0,35 ml/min blood (with an Hct of 32 %) have not considered to
present a serious HARM for chronic adult patients. It is the responsibility of the MANUFACTURER'S
RISK MANAGEMENT PROCESS to identify the BLOOD LEAKS limit considering e.g. the intended
PATIENTS' population and the intended purpose (see for example [36]).

Historically, BLOOD LEAK sensitivity has been specified in milligrams of haemoglobin per litre
(mgHB/1) of DIALYSIS FLUID, probably because of the established spectrophotometric tests for
deterrmpination of haemoglobin. Specification in mgHb/l, however, requires calculatjon to
deterrpine the quantity of blood lost, which is the parameter of interest to the practitionef. The
threshold limit of 55 mg Hb/I translated to 0,35 mI/min of blood. Calculations werg based pn the
assunjption of 14 gr Hb/100 ml blood in normal subjects, a Hct of 46 % (0,46) in'normal subjects,
a haelnatocrit possibly as low as 25 % (0,25) in typical HAEMODIALYSIS PATIEN[S, and a DIALYSIS
FLUID flow rate of 500 ml/min.

Override is a mean to allow the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT to functiomunder ALARM CONDI[TIONS,
if the PPERATOR consciously selects to temporarily disable the PROTECTIVE SYSTEM for the BLOOD
LEAK.

The visual indication can be a symbol from IEC 60601-1-8|2006,
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 (see Table C.[ and
Table| C.2) or another symbol or text taking inte ‘account the appropriate colour gds per
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, 7}8.1.

It shotld not be possible to deactivate the blood leak detector inadvertently. Possible solutions
might, for example, be two independent actions on the operator's part and automatic resfart on
commencement of the next treatmenti\Deactivation of the blood leak detector should not
increase the risk of blood loss to a higher degree than necessary. An acceptable method shall
design the blood leak detector such-that it is not only possible to switch it off completgly but
also tp reduce its sensitivity and that this reduction will be automatically cancelled again on
commencement of the next treatment. An example for medical reasons to change the sensitivity
of the|blood leak detector is the treatment of haemolytic-uraemic syndrome (HUS).

Subcllause 201.12.4.4.404.3 — Extracorporeal blood loss due to coagulation

In thig case, andndependent PROTECTIVE SYSTEM for the blood pumping system is not refjuired
because the degree of harm is limited to the blood loss in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

At thg time of writing of this document there were no scientific publications available |about
coagullati of blood as a function o o—extracorporeal blood flow. A
maximum ALARM SIGNAL delay time of three minutes has been shown by experience to be
appropriate.

Subclause 201.12.4.4.105 — Air infusion

At the time of writing of this document there was not enough scientific literature to define a safe
ALARM LIMIT in this document. In [28], chapter 14, Polaschegg and Levin consider the continuous
infusion of air of less than 0,03 ml/(kg*min) and infusion of a bolus of 0,1 ml/kg not to be a
HAZARD.

Exposure to microbubbles should be taken into account and possible preventive measures
should be considered by the MANUFACTURERS' RISK MANAGEMENT PROCESS [29], [35], [26].
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An air detector response below the hazardous air infusion limit (e.g. a pre-alarm or a pre-
notification) is not considered as part of the PROTECTIVE SYSTEM for air infusion.

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

If air is permanently present in the tubing system with the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT being used
as intended, e.qg. if a partially filled chamber is used, air in the system is the NORMAL (not SINGLE
FAULTycONDITION Hfammormat operating mode (ot atechmicat faiture) camcauseinfusionpf this
air to the PATIENT, the air detector shall be SINGLE FAULT SAFE.

rldetector is SINGLE FAULT SAFE, if, for example,

An a

a) it is designed with two channels and each channel is tested prior to eachltreatment, ¢r

b) it ip designed with one channel and is tested periodically during the treatment, with the test
interval shorter than the fault tolerance time (the shortest time reguired by an air buhble to
ma@ve from the air detector to the PATIENT CONNECTION).

A SINGLE FAULT SAFE design to stop the blood flow to the PATIENT is for example as follows:

a) depign with two independent actors (e.g. stopping of the.pumps and closing of the clamps)
and both actors are tested; or

b) the blood pump(s) and all pumps delivering in the‘direction of the PATIENT are turned pff via
twp channels and even a mechanical failure (e.g:"breakage of a rotor spring) cannot [cause
a loss of occlusion.

If air gccumulated in the EXTRACORPOREAL GIRCUIT can reach the PATIENT by expansion, gven if
the blpod pump is stopped by an air detéctor ALARM CONDITION, an additional clamp sHall be
provided to prevent air infusion into the PATIENT. This is typically the case when the air dgtector
is posjtioned downstream of the DIALYSER.

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

For HAEMODIALYSIS . EQUIPMENT which can raise or lower the level in the drip chamber by
of an plectrically.operated air pump, a malfunction of this air pump can cause air in the fubing
system. If this,ai¥ pump is able to build up a pressure that is higher than the occlusion prgssure
of the|venous.elamp, the venous clamp no longer presents a safe switch off path. In this|case,
the aif pump*has also to be switched off in a SINGLE FAULT SAFE manner. In addition, it $hould
be nofed/«that the air pump might be able to press air into the

when ek € e—6 AEARM
not be detected by the air detector.

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

In case of a failure of the power supply, air in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT under pressure can
also generate flows in direction of the venous or arterial PATIENT CONNECTION. In this case, air
shall be prevented from reaching the PATIENT.
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st the following potential sources of air should be considered in the RISK ANALYSIS:

— air in chamber(s);

— residual air in the bloodline;

— residual air in the DIALYSER;

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

— air entering the system in the recirculation path of a single-needle treatment;

— air entering the EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

The physical principle used for any air detector and any electronic delays or other delays should
be taken into account in the RISK ANALYSIS. Today ultrasonic air detectors are used_glmost

exclugively for the detection of air in the EXTRACORPOREAL CIRCUIT. Some of these airdet
are pgsitioned on the partially air-filled venous drip chamber. They are usuallydesign

level

or if the drip chamber is filled with foam.

Other|air detectors are positioned directly on the blood tubing and_are“usually capa
detecling single bubbles with volumes much lower than the volumé&s believed to ¢
HAZARD. The important parameter of the air detector is the accumulated volume of these

bubbl
integr

Non-d
this,
monit

— Cg
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etectors, which means that they will generate an ALARM CONDITION if the level decr

s. In order to avoid nuisance ALARM CONDITION, the number of detected bubi
bted with a time function.

issolved air can appear in bulk and in the form of bubbles of different sizes. To ag
he two different test PROCEDURES in Note 4.-are required, independently of t
ring methods:

ntinuous Air Infusion test to verify that the, HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is able to pre

ar

fibfes contained in the dialyser. Note that air which enters downstream of the DIALYSER

formed from the fragmentation of a\larger air bubble as it passes through the

bctors
ed as
eases

le of
use a
single
les is

dress
he air

vent a

w of microbubbles in excess of the identified safety limit to the patient. Such microbdibbles

hollow
does

not create a similar condition and-hence should not be considered equivalent to the test

m

— Bg
of

Regar
tube.

— H3g

thod described by this document.
lus Air Infusion test to verify,that the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is able to prevent a
air exceeding the identified safety limit to reach the patient.

ding the test setup,\the setup for continuous air infusion can contain more than
[wo configurations)are possible:

ving 1 tube.open at a time:

The lasttube opened representing the condition at the time of the ALARM CONDITION
the ather tubes representing the condition before the time of the ALARM CONDITION
can be used to have a statistical overview of the air infusion over time.

bolus

1 test

s and
. This

Every tube representing an ALARM CONDITIONS at a time. This can be used to h

ave a

statistical overview of the repeatability of the test.

— Having multiple tubes opened in parallel. This can be used to increase the statistical
accuracy of the air infusion measurement by increasing the blood volume. The test tubes
should be clamped separately to improve the measurement of the air volume collected in
the test tubes and it should be ensured that no tube is blocked.
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Subclause 201.12.4.4.106 — Anticoagulation

This document includes more detailed requirements for anticoagulant delivery means.
201.12.4.4.106 includes design requirements and requirements to address defined HAZARDOUS
SITUATIONS in the MANUFACTURERS' RISK MANAGEMENT PROCESS.

Overdelivery of anticoagulant can occur during the PATIENT treatment if the anticoagulant
delivery means continues when the blood pump is stopped and can create a HAZARDOUS
SITUATION. This can occur when the anticoagulant delivery output is connected downstream of
the blood pump by the anticoagulant delivery means continuing with the blood pump stopped
and delivering a bolus of anticoagulant to the connection that is then given to the PATIENT when
the bl TTT, i i fvery does
not stpp with the blood pump and its output is connected upstream of the blood pumpyWithout
a sysfem controlled clamp on the arterial access line of the PATIENT. In this ‘casg, the

Undendelivery of anticoagulant can occur during the PATIENT treatment if the anticoapulant
delivefy means is not started when the blood is running. It can also occur/due to compliance in
the anticoagulant delivery system (including a syringe if used) takingytime to deliver gt the
speciffjed rate. This is of particular importance for low anticoagulant-administration rate$ or in
cases| of large variations in output pressure in the EXTRACORROREAL CIRCUIT. This dglay in
anticofagulant delivery can cause coagulation and blood loss iffhot"addressed.

IEC 60601-2-24 [30] does not apply, because its scope relates to pumps for infusion of liquids
into the PATIENT, and devices for extracorporeal circulation‘of blood are excluded. Anticoagulant
delivefy means in the scope of this document arédfor delivery of anticoagulants info the
EXTRACORPOREAL CIRCUIT.

one afpticoagulant (e.g. heparin) or roller pumps that infuse simultaneously Citrate and Calcium
at different points of the EXTRACORPOREAICIRCUIT (CiCa) or other designs not directly mafching
with IEC 60601-2-24.

Anticqagulant delivery means in HAEMODIALYSIS'EQUIPMENT can be a syringe pump that i¥fuses

All relevant HAZARDOUS SITUATIONS addressed in IEC 60601-2-24 in the use context of
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT wefertaken into account in this document: specification of acg¢uracy
(201.1.9.3.1, 201.12.4.4.106), underinfusion (201.12.4.4.104.3, 201.12.4.4.106), overinfusion
(201.12.4.4.106), unintended bolus (201.12.4.4.106), USABILITY issues (201.12.4.4.106). Added
are HAZARDOUS SITUATIONS not included in IEC 60601-2-24 but necessary for the use sceparios
of HAHMODIALYSIS EQUIPMENT.

It is sometimes* useful for developers to look into the IEC 60601-2-24 when deveJoping
anticoagulant:delivery means for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

If the HAENMODIALYSIS EQUIPMENT includes fluid (medication) delivery means for other subsfances
than anticoagulants or for direct infusion into the PATIENT, IEC 60601-2-24 could be applicable
in total or in parts. This is not addressed in this document because such use cases are not in
the normal INTENDED USE of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

Subclause 201.12.4.4.108 — Prevention of contamination by chemicals

Regarding c), possible misconnections should be evaluated in the USABILITY process and in the
RISK MANAGEMENT PROCESS. Possible ways to address this can be the usage of specific
connectors and colour coding (see 201.15.4.1.101) or detecting a deviation from expected
conductivity.
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Subclause 201.12.4.4.109 — Blood pump(s) and, if applicable, SUBSTITUTION FLUID pump(s)
reversal

Example of a HAZARDOUS SITUATION caused by USE ERROR:

In case of mains power failure in a dialysis unit, it is very likely that the staff is under high stress
and therefore USE ERROR is relative likely. In this situation, the HAZARD of air infusion via the
arterial bloodline (if applicable) by wrong blood pump direction can be avoided, for example by
a) prevention of wrong hand cranking direction by

— aunidirectional cranking mechanism, or

— | a clearly marked arrow on the pump(s), or
b) avpidance of hand cranking by continuation of the blood flow with battery power.

Example of a HAZARDOUS SITUATION caused by a technical fault:

A technical fault could cause the blood pump(s) and, if applicable, SUBSFTUTION FLUID pymp(s)
to rotdte in the wrong direction. This can be avoided, for example by

a) wiring a DC motor with electromechanical commutation sueh that no random hardware
faijure can reverse the direction of the current, or
b) implementation of a PROTECTIVE SYSTEM independent ofithe motor control system, |which
stgps the motor if the pump(s) rotate in the wrong dirgction.

Subcllause 201.13.2.6 — Leakage of liquid

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

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

A method proven to reduce RISk for the transfer of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT settings vialan IT-
NETWQRK is the explicit test)of the data transferred, performed by the OPERATOR and
confirmation by the OPERATOR before these settings become effective in the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT.

Subcllause 201.14:143.101 - Specific security features for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT used in
MEDICAL IT-NETWORKS

Other|possible ways for fulfilling the requirement can be found in references [32] and [27].

Due tothe—controfted—ctinicandtome—enviromrment-the need-to-follow-therecommendations in
Table 1 of IEC TR 60601-4-5:2021 can be reduced. Usability and safety risk versus the security
risk shall be considered when selecting the appropriate countermeasures to protect the access
to the user interface.

Enclosed 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:

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

e Due to the access controlled clinical or home environments, HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
typically do not require authentication when interacting using the user interface for treatment
related purposes.
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e Onthe other side there can be the use case for a MANUFACTURER to implement authentication
to process CONFIDENTIAL PATIENT DATA e.g. stored in the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT or by

ac
en

Subcl

cessing external databases using the wuser interface in the above-mentioned
vironments.
ause 201.15.4.1.101 — DIALYSIS FLUID CONCENTRATE connectors

DIALYSIS FLUID CONCENTRATES can be used in the form of powder or fluid. For DIALYSIS FLUID
CONCENTRATES in the form of powder and "DIALYSIS FLUID ions for sodium chloride (powdered)",
constructional features preventing their misuse are usually provided in the HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT designs. Liquid DIALYSIS FLUID CONCENTRATES are taken either from containers or
from GENTRAI DEIIVERY SYSTEMS which are not prevented from heing misused by canstructional

featur

At lea

ES.

st the following DIALYSIS FLUID CONCENTRATE types should be taken into considera

the MANUFACTURERS' RISK MANAGEMENT PROCESS:

— ac

- ac
Wi

ptate dialysis fluid concentrate;

d DIALYSIS FLUID CONCENTRATE for use with bicarbonate DIALYSIS FLUID CONCEN
hout sodium chloride;

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

— ac
SO

d DIALYSIS FLUID CONCENTRATE for use with bicarbonaté DIALYSIS FLUID CONCENTRAT
dium chloride;

NQTE 2 With 35X, 36.83X, 45X dilution.

—  bi

¢arbonate DIALYSIS FLUID CONCENTRATE withoutisodium chloride;

NQTE 3 Can be supplied as liquid or powder.

—  bi

¢arbonate DIALYSIS FLUID CONCENTRATE Wwith sodium chloride;

dium chloride;

NQTE 4 Can be supplied as liquid or powder.

- D

ALYSIS FLUID concentrates.complementary to sodium and bicarbonate.

NQTE 5 Used for mixing systems with separate sodium and bicarbonate DIALYSIS FLUID CONCENTRATE s

NQTE 6 Can be suppliedias liquid or powder.

Subcl

Desig
the c

lause 201.15.4:1.102 — Connectors for blood pressure transducers

s that uSe an internal transducer protector between the internal pressure transduc
bnnection to the external transducer protector prevent contamination of the in

ion in

TRATE

E with

ipplies.

br and
ternal

transducer.itself, but do not prevent the RISK of cross-contamination between PATIENTS dialysed
on thg same HAEMODIALYSIS EQUIPMENT. T

Subcl

ause 201.16 — ME SYSTEMS

A ME SYSTEM for dialysis can comprise one or more HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and one or more

of the

following (see Figure AA.8):

— DIALYSIS WATER supply system;

— discharge (drain);

- IT-

- Cce

NETWORK;
ntral delivery system;

— staff call system.

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

POTENT

IAL EQUALIZATION CONDUCTOR can be relevant for such equipment.
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The DIALYSIS WATER supply systems and the CENTRAL DELIVERY SYSTEMs are usually set up at a
location that is remote from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT and cannot be connected via a
MULTIPLE SOCKET-OUTLET. HAZARDS shall be minimized via the installation, by applying the
supply lines, for example, to the same potential as the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT.

Parts
theref

In cas
has a
inlet,

result
for 24
neede
to ISQ

An ex

e A

ME SYSTEM

W/ A

APPLIED PART or parts
used as such

IT-NETWORK
(data transfer,
staff call system)

CENTRAL DELIVERY
SYSTEM of DIALYSIS DiALYSER
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N f o T [
DIALYSIS WATER L\w/ T _,( ]
supply system _| S I A N
e —
Discharge (drain)

HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT

IEC
Figure AA.8 — Example of\@’HAEMODIALYSIS ME SYSTEM

like water treatment systems canZbe considered as not conductively connecte
bre not a part of the applied part-if the following conditions apply.

that a DIALYSIS WATER supply system is equipped with a resistivity monitoring alar
isolating material dialySis'water output line towards the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
it can be regarded as electrically isolated from the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT
ng electrical resistance is 120 MQ or higher for 120 V mains voltage, or 240 MQ or
D V mains voltage.)The presence of a continuous resistivity monitoring unit with al
d because the'isolation value is only obtained if the dialysis water is pure enough
23500-2:2019 4], Subclause 4.2.10 and Subclause 4.2.11).

bmpledfor-dialysis water of 1 MQ-cm resistivity, assuming highly isolating tubing mg

corinecting tube of 120 cm with an 8 mm inner lumen diameter (equivalent to a

d and

M and
water
if the
nigher
arm is
(refer

terial:

Cross

se

It shal

ction of 0,5 sz) would yield a worst-case current of T yA at 240 V (U,o pA at 120

| also be considered that:

V).

— smallerinternal tube diameters or larger tube length increase the resistance, whereas larger

int

ernal tube diameters or shorter tube length decrease the resistance;

— higher temperature decreases the resistance, whereas lower temperature increases the
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.
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Subclause 201.16.9.1 — Connection terminals and connectors

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

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

In sugh cases, the RESPONSIBLE ORGANIZATION should initiate the appropriate measures|which
are equivalent to colour coding with the pertinent operating mode, such as disabling the
operating mode of acetate HAEMODIALYSIS or mechanically coding the HAEMODIALY.SIS EQUIPMENT
and the DIALYSIS FLUID CONCENTRATE container.

Subclause 202.8.1 — General

Safe dtate should be defined in the MANUFACTURER's RISK MANAGEMENT FILE. Examples of p safe
state for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT are as follows:

— stgpping the blood flow;

— stgpping of the DIALYSIS FLUID flow to the DIALYSER,;
- inlerruption of any SUBSTITUTION FLUID flow;

— redluction of ULTRAFILTRATION rate to its minimum value;

— clgmping of the venous blood line;

— activation of auditory and visual ALARM SIGNALS.

Monitpring of the parameters (e.g. via-log files) identified by MANUFACTURER for BASIC JAFETY
and HSSENTIAL PERFORMANCE should’also be taken into consideration to determine |if the
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT is in a_slafe state.

Subclause 208.4 — General requirements

IEC 60601-1-8:2006,~IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMDZ4:2020
are wfitten with the focus on intensive care or surgery environments and add in 6.1.2 & very
PATIENT-centric view of potential results of failure to respond to the cause of ALARM CONDI[TIONS.

HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT is mainly used in a chronic ambulant approach. The PATIENTS
normdlly do’ not have life threatening status. ALARM CONDITIONS mostly arise from teghnical
causepand the therapy has in most cases of problems the chance to go to a safe state, [which
only loses time for PATIENT and OPERATORS, but which is one of the most important issues in a
timely exact planned schedule of subsequent following shifts. The environment in a normal
chronic HAEMODIALYSIS clinic is dominated by the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, in many cases from
one MANUFACTURER. Normally, other ME EQUIPMENT will not be used continuously beside the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in the PATIENT ENVIRONMENT.

In this ambulatory environment the ALARM CONDITION categories need completely different
priorities than in an environment where the PATIENTS have life-threatening status and the
therapy is life-supporting. In the ambulatory environment, 6.1.2, with Table 1, of
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
would not reflect the needed priorities.
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Even in the critical care environments, the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is not life-supporting and
most ALARM CONDITION situations would not be a HAZARDOUS SITUATION for PATIENT and
OPERATOR and the ALARM CONDITION priority will be low. In some cases, OPERATORS from chronic
HAEMODIALYSIS support and operate the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in the intensive care
environment.

For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT not used in intensive care environments, the actual used — over
years 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/AMD2:2020.

Because of these reasons this document onIy reqwres the complete |mplementat|on of

for H EMODIALYSIS EQUIPMENT with INTENDED USE in the mtenswe care enwronment Bor this
envirgnment, Table AA.1 shows how possible ALARM CONDITION priorities ag¢cofding to
IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 could be adapted for HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT needs. If the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT is intended to be used in both*environments,
the ALARM SYSTEM according to |IEC 60601-1-8:2006, |IEC 60601-1-8:2006/AMD1:201R and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 shall be implemented and selectable My the RESPONSIBLE
ORGANIZATION, but ALARM SYSTEMS with deviation from 6.1.2, 6.3.2.2 and 6.3.3.1 of
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMDZ4:2020
are allowed for additional implementation.

For HAEMODIALYSIS EQUIPMENT with a screen, this document does not require that the |visual
ALARM SIGNAL has to be indicated by an indicator light that is’independent of the screen |since
there fan be applications where it is appropriate if the AtARM SIGNAL is indicated on the s¢reen.
In larde-size dialysis units, however, it is probably mofe appropriate to provide an indicatqr light
that can be seen from a far distance and is installedyin such a position (e.g. up-raised) that the
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT activating the ALARM SIGNAL can be readily located.



https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 -77 -

Table AA.1 — Example of ALARM CONDITION priorities according
to 6.1.2 of IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and
IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, adapted for HAEMODIALYSIS EQUIPMENT needs

ALARM CONDITION ALARM CONDITION priority

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

Reaso

EXTRACORPOREAL CIRCUIT

ns that lead to a stop of the blood flow through the LOW PRIORITY, yellow

Blood loss due to coagulation in the extracorporeal system

Blood
above

pump stop ALARM CONDITION (201.12.4.4.104.3), as escalation of
ALARM CONDITION

Mains
(201.1

off and backup-battery running system, before battery goes down
1.8 b))

MEDIUM PRIORITY, yellow flashi

Possible blood loss out of the puncture site or open catheter,
following accidental needle or catheter disconnect (201.12.4.4.104.1)

Detecf]

able by low VENOUS PRESSURE HIGH PRIORITY, red flashing

PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS, if not specified in other standards

PHYSI
pressy

LOGICAL ALARM CONDITIONS, for example non-invasive blood HIGHPRIORITY, red flashing
re limit ALARM CONDITION Possible: escalation with two dif
limits

ferent

Treatment deviation, influence on prescription

For ex
DIALYS

pmple, balancing ALARM CONDITIONS, long-lasting bypass of LOW PRIORITY, yellow
S FLUID

Technical information

Techn
of dial

cal faults, but blood system is running, for example short bypass INFORMATION SIGNAL, for exani

sate green flashing

Alternative is the use of LOW PRI
yellow

ple

DRITY,

An AL
2011
respo
(201.1
CONDI
for the
Other

Regar
IEC 6

ARM SIGNAL activated in casg of extracorporeal blood loss to the environmen
P.4.4.104.1) is one example_of a HIGH PRIORITY ALARM SIGNAL that requires imm
nse by the OPERATOR. Ifi\'the blood flow is stopped for an extended period o
2.4.4.104.3), this is an'‘example for a MEDIUM PRIORITY ALARM SIGNAL. In most other
FIONS, the PROTECTIVE SYSTEM puts the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT in a state which i
PATIENT, at leasttemporarily, and therefore is indicated by a LOW PRIORITY ALARM S
ALARM SIGNALS/shoeuld be determined by the MANUFACTURER'S RISK MANAGEMENT PR(

ding the ©ioh-applicability of Subclause 6.3.3.1 item d) 1) i) of IEC 60601-1-8
D601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 to this docume

MANU
and |

case ﬂwore than one set of auditory ALARM SIGNAL is present, it is considered acceptable 1

ACTURER to decide if Annex G of IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1
C\60601-1-8:2006/AMD2:2020 alarm signs shall be included in the design or not.

(see
ediate
f time
ALARM
5 safe
GNAL.
CESS.

2006,
nt, in
or the
2012

Subcl

ause 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.
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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.

Respect to IEC 60601-1-8:2006 and IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012, former Annex F, if the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT has implemented melodies according to the above-mentioned Annex
and they have demonstrated to fit the purpose of being effectively discriminated by the

OPERATOR; themthey cambeconsideredappropriate_amdeffectivety covering the purpose
Anney G introduced in IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020.

Subclause 208.6.3.3.101 — Special characteristics of auditory ALARM- SIGNAL
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT

There
ALARM
ALARM
CONDI
PATIEN
mode

are ALARM CONDITIONS which do not present any HAZARDOUS SITUATION if the al
SIGNAL is AUDIO PAUSED for more than 3 min, but where elimipation of the cause
CONDITION often takes more than 3 min, for example in caseof a conductivity
[ON caused by an empty DIALYSIS FLUID CONCENTRATE (container. In this cas
T's state will not deteriorate during the AUDIO PAUSED period and the activated b

Subcl
SYSTE

Besid
HAEM(
conne
PATIEN
of rec
CONNH
tested

use 211 — Requirements for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECT
s used in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT

s the PERMANENTLY INSTALLED connection to SUPPLY MAINS needed for CL
DIALYSIS EQUIPMENT the same level of<safety can be achieved by a unique MAINS
ctor that is normally not used in the* HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. This alloV
T OPERATOR to disconnect and remove the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT without the pr
pnnecting it to another SUPPLY-MAINS socket-outlet with an improper PROTECTIVE
CTION. If a unique SUPPLY MAINS socket-outlet connector is used, it shall be installg
by the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

of the

s for

ditory
of the
ALARM
e, the
ypass

RICAL

ASS |
PLUG
Vs the
pblem
FARTH
d and
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Annex BB
(informative)

Examples of HAZARDS, foreseeable sequences of events,
and HAZARDOUS SITUATIONS in HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

Table BB.1 is not intended to be a complete RISK ANALYSIS and is provided partially and for
example only. Given HARM levels do not apply to all PATIENT groups. Risk assessment is the
responsibility of each MANUFACTURER as per ISO 14971:2019 [34].
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Annex CC
(informative)

Example of an open alarm interface specification

CC.1 General

This specification is identical to the withdrawn IEC PAS 63023 [17].

In extracorporea =Y = ore azardous situations can occL Qne maior con
blood Joss to the environment. In Subclause 201.12.4.4.104.1 of IEC 60601-2-16:2012, i
technical solutions are given. In addition, this IEC standards committee has included
Annex an open alarm interface specification to connect an EXTERNAL ALARMING DEVICE
HAEMQDIALYSIS EQUIPMENT in order to stop the extracorporeal blood flow in case’the EXT|
ALARMING DEVICE detects a needle slipping out from the fistula or the graft.

The flnctionality described hereby is an example of an INPUT INTEREACE for connecti
EXTERNAL ALARMING DEVICE to HAEMODIALYSIS EQUIPMENT simple solution, taking SINGLE
CONDIfION of the INPUT INTERFACE into account. Alternative designs‘eould be identified

MANUHACTURER.

CC.2| Terms and definitions regarding this open<alarm interface specificatiq

cc.2.i
EXTERNAL ALARMING DEVICE
ACCESSORY that detects ALARM CONDITIONS

CC.2.p
INPUT [NTERFACE

part of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT previding the possibility of access to an EXTERNAL ALA
DEVICE

CC.2.8
INTERNAL SIGNAL PROCESSING
part of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT intended to process signals

cc.2.4
SIGNAL PLUG

terminal device’ of the external alarming device for the connection to the haemod
equipmment-signal socket

cern is

ferent
n this
to the
ERNAL

ng an
FAULT
Dy the

n

RMING

alysis

CC.2.5
SIGNAL SOCKET
TERMINAL DEVICE of the INPUT INTERFACE

CC.2.6
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT GROUND
grounding terminal connected to conductive parts for INTERNAL SIGNAL PROCESSING

CcC.2.7
SIGNAL GROUND
grounding terminal connected to conductive parts for external signal processing
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CC.3 Application

CC.3.1 Simplified circuit diagram

The simplified circuit diagram in Figure CC.1 provides a hardware solution for an INPUT
INTERFACE.

HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

INPUT INTERFACE |

- 4 wires, 0,25 mm?2;
- perhaps shielded

|
[ Signal SienaL |
| isolation SOCKET/PLUG |
i —
| | | L8
| uT % Pin 1 :
| -
[ I sSG : EXTERNAL
| —-- ALARMING DEVICE
. | TS . | Signal | _ _ _ _ _ _ & €
|| 2 : * O T cable : |
@ F: Pn2 | ||l— — I
| I
| 8 . HG = |
1.8 YP : | f !
A . O i — SCB |
I Pn3 ' AS |
: uP :l: |
:| % l - Tse | | ALARM |
c B HG . SIGNAL
[ % J—_—— ! ! switch |
s ua | : ¢ T I
:i i < = pna |
s z, UA g | Signal cable:
— -2m;
| HG I SG Pin 6 :
! |

TS U Imp 1 Pulse train test signal{No definition

AS T—t Imp 2 Pulse train ALARM, SIGNAL: duty cycle (pulse duration/period
duration) = 0,33
AS 1—r Imp3 Pulse train NO ALARM SIGNAL: Inverted pulse train ALARM SIGNAL

IEC
uT Transformer input voltage PIN 1 ALARM SIGNAL switch voltage
TS Test signal Pin 2 Signal plug connected output
UpP Plug voltage Pin 3 Signal plug connected input
uP Signal plug connected PIN4 EXTERNAL ALARMING DEVICE signal
UA ALARM SIGNAL\oltage Pin 6 Signal cable shield
UA ALARM SIGNAL SG Isolated SIGNAL GROUND
HG HAEMODBIALYSIS EQUIPMENT GROUND SCB  Signal cable bridge

Pulse|time, ‘duration ALARM SIGNAL: 0,2 s + 10 %; duration of one period 0,6 s + 10 %

Switc INg Voltage ALARM SIGNAL SWITCh. minfmal © V; maximal sU V

Switching power ALARM SIGNAL switch: 200 mW

Figure CC.1 — Simplified circuit diagram

CC.3.2 Periodic functional check

A failure of the INPUT INTERFACE of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT should become obvious to the
OPERATOR at least once per day when in operational use.
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In order to detect the failure of the INPUT INTERFACE, the test signal (TS) is used. For this
purpose, the test signal is set to the operation voltage (OV) and the test results are monitored
by the INTERNAL SIGNAL PROCESSING unit.

The expected test condition signals and test results are listed in Table CC.1.

Table CC.1 — Periodic functional check of the INPUT INTERFACE

Test condition uP uA Test result
Test signal (TS) = HG UA No error
operation voltage (OV) e e -
HG Imp2 No error
HG Imp3 No errof
Imp1 UA or HG or Imp2 or Imp3 Erroc
UP UA or HG or Imp2 or Imp3 Error

The t
EQUIP

est results from Table CC.1
MENT, which are listed in Table CC.2.

Table CC.2 — Reaction of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

lead to the expected reactions of

the HAEMODI

ALYSIS

Test result

Reaction\HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

No er!

or

Display status: test INPUTNNTERFACE passed

Error

Display status: test INPUT INTERFACE failed

CC.3.

The s
in Tab

B Condition

le CC.3.

of INPUT INTERFACE

gnals of the connected SIGNAKkRLUG (uP) and ALARM SIGNAL (uA) lead to the results

Table CC.3 — Signal-result of signal input to INTERNAL SIGNAL PROCESSING unit

listed

uF uA Signal result
Imp1 UA No EXTERNAL ALARMING DEVICE connected
Imp1 HG INPUT INTERFACE defective
Imp1 Imp?2 EXTERNAL ALARMING DEVICE or INPUT INTERFACE defective
Imp1 Imp3 EXTERNAL ALARMING DEVICE or INPUT INTERFACE defective
upP YA HNRUTNFERFAGE-dofective
UP HG INPUT INTERFACE defective
UP Imp2 INPUT INTERFACE defective
UP Imp3 INPUT INTERFACE defective
HG UA EXTERNAL ALARMING DEVICE or INPUT INTERFACE defective
HG HG EXTERNAL ALARMING DEVICE or INPUT INTERFACE defective
HG Imp2 No ALARM SIGNAL from EXTERNAL ALARMING DEVICE
HG Imp3 ALARM SIGNAL from EXTERNAL ALARMING DEVICE
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CC.3.4 Reaction of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

During the treatment, the signal result from Table CC.3 leads to the expected reactions of the
HAEMODIALYSIS EQUIPMENT, which are listed in Table CC.4.

Table CC.4 — Reaction of HAEMODIALYSIS EQUIPMENT during the treatment

Signal result Reaction HAEMODIALYSIS EQUIPMENT during the treatment
No EXTERNAL ALARMING DEVICE Display status: no EXTERNAL ALARMING DEVICE connected
connected
INPUT INTERFACE defective — Visual ALARM SIGNAL

— Audible ALARM SIGNAL

— Display status: INPUT INTERFACE defective

EXTERNAL ALARMING DEVICE or — Visual ALARM SIGNAL

INPUT INTERFACE defective .
— Audible ALARM SIGNAL

— Display status: EXTERNAL ALARMING DEVICE or INPUT\INTERFACE defectjve

No ALARM SIGNAL from EXTERNAL |Display status: EXTERNAL ALARMING DEVICE is conngcted
ALARMING DEVICE

ALARM|SIGNAL from EXTERNAL — Stoppage of blood flow

ALARMING DEVICE .
— Visual ALARM SIGNAL

— Audible ALARM SIGNAL

— Display status: EXTERNAL ALARMING DEVICE in ALARM CONDITION
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normatisation co
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'IEC~a pour g
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domai
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, ''EC — entre autres activités — publie des Nofmes internat
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiéé-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\IEC, participent égalem
traviaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale, de) Normalisation (ISO), sel
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la me|
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné-/que‘les Comités nationaux de I'lEC int
sonf représentés dans chaque comité d'études.

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

nposée
bjet de
hes de
onales,
et des
es, aux
sations
Ent aux
on des

sure du
Eresseés

gréées
e I'lEC

s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publi¢ations; I'lEC ne peut pas étre tenue responspble de

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

s le but d'encourager I'uniformité internationale,\les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans

et fégionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications nation
régionales correspondantes doivent étre indiguées en termes clairs dans ces derniéres.
L'IEIC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indép4

y cdmpris ses experts-particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux d
pouf tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de

natdire que ce soits.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d§
décpulant de lagublication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication d
ou qu crédit qui\lui est accordé.

L'atfention ‘€st attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfédrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

oute la
ionales
les ou

ndants
ues de
fication

n.

ptaires,
e I'lEC,
uelque
penses
e I'lEC,

cations

L'lIEJC attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisati

on d'un

ou de plusieurs brevets. L'lEC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité

de tout

droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'lEC n'avait pas regu

notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois, il

y a lieu

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
L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de brevets.

.iec.ch.

L'IlEC 60601-2-16 a été établie par le sous-comité 62D: Equipements, logiciels et systémes
médicaux particuliers, du comité d'études 62 de I''lEC: Equipement médical, logiciels et
systémes médicaux. Il s'agit d'une Norme internationale.

Cette sixiéme édition annule et remplace la cinquiéme 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) mise a jour des références a I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'"EC 60601-1:2005/AMD2:2020, des références a I''EC 60601-1-2:2014 et
I'EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, des références a I''EC 60601-1-8:2006,
I'EC 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'"EC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 et I''EC 60601-1-9:2007/

g)
h)

i)

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

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

prise—efeonsidératorges—PERFORMANCES ESSENTELEES A CONBDHHON-BEPREMERBEFAUT
copcernant I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1:2021;

inglusion des informations données dans le document 62D/1771A/INF concerngnt le
2011.11.8;

inglusion de I'EC PAS 63023[17], supprimée, en tant qu'Annexe CC;
inglusion des exigences de SECURITE (CYBERSECURITE);

prise en considération des APPAREILS D'HEMODIALYSE qui utilisent-dés sacs pour LIQUIDE DE
DIALYSE préproduit;

anpéliorations en matiere d'étiquetage;
aufres améliorations techniques mineures;
anpéliorations d'ordre rédactionnel.

Projet Rapport de vote
62D/2163/FDIS 62D/2184/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 dofcument a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé selpn les
Directjves ISO/IEC, (Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles| sous
www.iec.ch/membets: experts/refdocs. Les principaux types de documents développgs par

I''EC gont décrits’plus en détail sous www.iec.ch/publications.

Dans |e présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

exlgences-et définitions:caractéresromains;
modalités d'essais: caractéres italiques;

indications de nature informative qui apparaissent hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;
TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE L'IEC 60601-1:2005, L'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ET
L'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, DANS LE PRESENT DOCUMENT OU COMME CELA EST NOTE:
PETITES MAJUSCULES.

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, le 7.1, le 7.2 et
le 7.2.1 sont tous des paragraphes de I'Article 7).
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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.

Dans le présent document, la conjonction "ou" a la valeur d'un "ou inclusif". Ainsi, un énoncé
est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu’elle soit, est vraie.

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

— le verbe "devoir" signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est obligatoire pour

] £ H P-4 -4 4+ ol E
aS uror 1a LUTITuTninmmec du prTottliTt UULUTITTTIL,

— l'ekpression "il convient" signifie que la conformité a une exigence ou a unfessjai est
recommandée, mais n'est pas obligatoire pour assurer la conformité au présent'document;

— le pverbe "pouvoir" est utilisé afin de décrire un moyen admissible pour assurebla confprmité
a g¢xigence ou a un essai.

Lorsqy'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un_titre ou au débyt d'un
titre dlalinéa ou de tableau, il indique I'existence de recommandatiopsCou d'une justificdtion a
consujter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties des séries IEC 60601 et IEC 806Q%; publiées sous le titre général
Appargeils électromédicaux, se trouve sur le site web de I'lEC,

Le corr;ité a décidé que le contenu de ce document neSera pas modifié avant la date de stabilité
indiquiee sur le site web de I'lEC sous webstore.iec:oh dans les données relatives au dociment
rechefché. A cette date, le document sera

e re¢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'essai peuvent avoirsbesoin d'une période transitoire aprés la publication d'une nouvelle
publicalion IEC, 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 recommandent
que le gontenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus t6t trois ans apres la date de publication.

IMPORTANT =<{e logo "colour inside" qui se trouve sur la page de couverture de ce
docyment indique qu'il contient des couleurs qui sont considérées comme utiles 3 une
bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imp:[imer 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
D'HEMODIALYSE, d'HEMODIAFILTRATION et d'HEMOFILTRATION.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-16: Exigences particulieres pour la sécurité de base

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

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artigle 1 de [I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60604%1
AMDZ:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.1J1 * Domaine d'application

Remplacement:

La présente partie de I''EC 60601 s'applique a la SECURITE DE BASE et aux PERFORM
ESSENTIELLES des APPAREILS D'HEMODIALYSE, d'HEMODIAFILTRATFION et d'HEMOFILTR
désigmés ci-aprés sous le terme d'APPAREILS D'HEMODIALYSEElle s'applique aux APP
D'HEMPDIALYSE destinés a étre utilisés soit par le personnel*médical, soit sous la survei
d'expgrts médicaux, y compris les APPAREILS D'HEMODIALYSE mis en fonctionnement
PATIENT, que les APPAREILS D'HEMODIALYSE soient utilisés dans un hoépital ou da
envirgnnement domestique.

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

Le prgsent document ne prend pas‘en considération les informations spécifiques de sé

2005/

ANCES
ATION,
AREILS
llance
par le
NS un

Nt aux
de ce
a fois

curité

du sygtéme de contrdle du LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE qui utilise la

régéngeration du LIQUIDE DE DIALYSE ou des SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES p
LIQUIDE DE DIALYSE. Il prend.cependant en considération les exigences spécifiques de sé
de ce$ APPAREILS D'HEMQDIALYSE relatives a la sécurité électrique et la sécurité du PATIE

Le présent document-spécifie les exigences minimales de sécurité relatives aux APP
D'HEMPDIALYSE. €&s APPAREILS D'HEMODIALYSE sont destinés a étre utilisés soit par le pers

pur le
curité
NT.

AREILS
onnel

médicpl, soit parile PATIENT, soit par d'autres personnes formées, sous surveillance médjcale.

Le preésent’document s'applique a tous les APPAREILS EM destinés a fournir un trait

ement

d'HEMPDIALYSE, d'HEMODIAFILTRATION et d'HEMOFILTRATION & un PATIENT, indépendamment de la

durée et du lieu de traitement.

Le cas échéant, le présent document s'applique aux parties correspondantes des APPARE
destinés a d'autres traitements extracorporels de purification du sang.

Les exigences particuliéres du présent document ne s'appliquent pas aux:

— CIRCUITS EXTRACORPORELS (voir I'1SO 8637-2 [1]7),
— DIALYSEURS (voir I'lSO 8637-1 [2]),
— CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE (voir I'lSO 23500-4 [3]),

1 Les chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.

ILS EM
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— Ssa

CS pour LIQUIDE DE DIALYSE préproduits,
stémes d'alimentation en EAU DE DIALYSE (voir I''SO 23500-2 [4]),

— SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES pour les CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE (voir
I''SO 23500-4 [3]), décrits comme systémes de mélange de concentré en vrac dans un

ce

ntre de dialyse,

— appareils de DIALYSE PERITONEALE (voir I'lEC 60601-2-39 [5]).

201.1.2 Objet

Remp

L'obje

PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS D'HEMODIALYSE.

201.1
Additi

Le prdsent document fait référence aux normes collatérales applicables énumérées a I'Ar
de I''HC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'l'EC 60601-1:2005/AMD2:202

I'Article 201.2 du présent document.

L'IEC [60601-1-2:2014 et I''EC 60601-1-2:2014/ANMD41:2020, I''EC 60601-1-8
I''EC $60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I''EC 60601-1-8:2006/AMD2
I''EC $0601-1-10:2007, I""EC 60601-9¢10:2007/AMD1:2013

I''EC $60601-1-10:2007/AMD2:2020, I'lEC 60601-1-11:2015

I"EC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 s'appliquent™telles qu'elles sont modifiées dan
Articlgs 202, 208, 210 et 211.

L'IEC[60601-1-3 ne s'applique pas. L'lE€ 60601-1-9:2007, I'lEC 60601-1-9:2007/AMD1
et I'EC 60601-1-9:2007/AMD2:2020 ne-s'appliquent pas comme cela est indiqué a I'Articl
Toutep les autres normes collatérales publiées de la série IEC 60601-1 s'appliquent, tellg
publiées.

201.1/4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans Ja série(IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou sup
des ¢gxigences contenues dans I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:20
I''EC $0604-1:2005/ AMD2:2020 et dans les normes collatérales en fonction de I'APPAR

concerney’ Elles peuvent également ajouter des exigences supplémentaires pour la SE(

lacement:

h du présent document est d'établir des exigences pour la SECURITE DE BASE

3 Normes collatérales

DN

et les

ticle 2
Oeta

2006,
2020,
et
et
s les

2013
e 209.

s que

brimer
2 et
EIL EM

URITE

DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une

exigence d'une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondant

I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020.

e de
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La numérotation des articles et des paragraphes du présent document correspond a celle de
I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 avec le
préfixe "201" (par exemple, le 201.1 du présent document concerne le contenu de I'Article 1 de
I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020) ou a
celle de la norme collatérale applicable avec le préfixe "20x", ou x représente le ou les derniers
chiffres du numéro de document de la norme collatérale (par exemple, le 202.4 du présent
document concerne le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, le 203.4 du
présent document concerne le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3,
etc.). Les modifications apportées au texte de I''EC 60601-1:2005,
I'"EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont précisées en utilisant
les termes suivants:

"Remplacement" signifie que l'article ou le paragraphe de [I'IEC 6060154(2005,
I''EC $60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme-~collgtérale
appliceble est remplacé complétement par le texte du présent document.

"Additjon" signifie que le texte du présent document vient s'ajouter dux exigences de
I''EC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 jou de
la norme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que l'article ou le paragraphe, "de [I'IEC 60601-1(2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme colldtérale
applicpble est modifié comme cela est indiqué par le texte di _présent document.

Les garagraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de I'l[EC 60601-1]2005,
I''EC $0601-1:2005/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'lEC 60601-1(2005,
I''EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotées de 3.1
a 3.194, les définitions qui sont ajoutées dansde-présent document sont numérotées a 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 ragraphes, figures ou tableaux qui s'ajoutent a ceux d'une norme collatéralg sont
numérotés a partir de 20x, ou "x™est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
I''EC 60601-1-2, 203 pour I'lE€60601-1-3, etc.

L'expression "le présent\"document" est utilisée pour se référer a I'lEC 60601-1|2005,
I''EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, a toutes les nprmes
collatgrales applicables et a la présente norme particuliére, 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'l[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 6060151:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable, bien qu'il puissge étre
sans pbjet, s'applique sans modification; lorsqu'il est demandé qu'une partie quelconque de
I'lEC 6060T-1:2005, T'TET 6060 T-1T:2005/AMDT:201TZ et I'MET 6060 T-T:20057/AMDZ:2020 ou de
la norme collatérale applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est
expressément mentionné dans le présent document.
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201.2

NOTE

Références normatives

Une liste des références informatives est donnée dans la Bibliographie.

L'Article 2 de [I''EC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et [I'IEC 60601-1:2005/

AMD2

:2020 s'applique, avec I'exception suivante:

Addition:

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles

IEC 6
IEC 6

IEC 6
sécur

PoUT-T-20057AMD 120712
D601-1:2005/AMD2:2020

D601-1-10:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences géfierales p
té de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences p

dévelpppement des régulateurs physiologiques en boucle fermée

IEC 6
IEC 6

IEC 6
sécur

appar,
soins
IEC 6

IEC 6

ISO 3

D601-1-10:2007/AMD1:2013
D601-1-10:2007/AMD2:2020

D601-1-11:2015, Appareils électromédicaux — Partie 1-11:\Exigences générales p
té de base et les performances essentielles — Norme~collatérale: Exigences po
bils électromédicaux et les systémes électromédicaux-utitilisés dans I'environneme
g domicile

D601-1-11:2015/AMD1:2020

672-1:2013, Electroacoustique — Sonométres'— Partie 1: Spécifications

y44:2010, Acoustique — Détermination>des niveaux de puissance acoustique ¢

nivealix d'énergie acoustique émis par les-Sources de bruit & partir de la pression acoust|

Métho
réfléc

ISO 2
thérap

201.3

Pour

des d'expertise pour des conditions approchant celles du champ libre sul
nissant

B500-3:2024, Préparation:et management de la qualité des liquides d'hémodialyse
ies annexes — Partie 3x.Eau pour hémodialyse et thérapies apparentées

Termes et définitions

es besoinstdu présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1

I''EC
I'"EC
I"EC

0601-1;2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020, I''EC 60601-1-2:2(
0601:1-2:2014/AMD1:2020, I''EC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2
060141-8:2006/AMD2:2020, I''EC 60601-1-10:2007, I''EC 60601-1-10:2007/AMD1

et [I'lEC(60601-1-10:2007/AMD2:2020, [I'EC 60601-1-11:2015 et [I'lEC 60601-1-11

our la
pur le

our la
ur les
ht des

t des
fque —
plan

et de

2005,
14 et
D12 et
:2013
2015/

Fa¥aVaVal H H ! : " 1 L "
AMD1.LULU dliftsl QU 15 sSUlvdliTts S dappPIiyuctit.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse https://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp

NOTE

Se reporter a la section "Index des termes définis" pour I'index des termes définis.
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201.3.8
* PARTIE APPLIQUEE

Remplacement:

CIRCUIT EXTRACORPOREL et toutes les parties qui lui sont électriquement reliées en continu
(par exemple, circuit du LIQUIDE DE DIALYSE)

Note 1 a l'article: Voir la Figure AA.8 a I'Annexe AA informative, 201.16, et voir le 201.16.6.3.

Note 2 & l'article: Un exemple de PARTIE APPLIQUEE est le CIRCUIT EXTRACORPOREL, y compris les sacs pour LIQUIDE
DE DIALYSE préproduit, les lignes d'extension et les poches de drainage dans un systéme autonome relié pendant le
traitement.

Note 3 j I'article: Un autre exemple de PARTIE APPLIQUEE est le CIRCUIT EXTRACORPOREL, y compris les sal:s pour
LIQUIDE|DE DIALYSE reliés, qui sont préparés en ligne avant traitement sans le patient relié et les poches-de-drpinage.
Pendart le traitement, la partie de préparation en ligne de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est déconnectée en’congluction.

Note 4 g l'article: Un autre exemple de PARTIE APPLIQUEE est le CIRCUIT EXTRACORPOREL, y compris tous leg trajets
de liquige reliés de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE et le raccordement a un drain pendant le traitement.

201.3{78
CONNEXION PATIENT

Additipn:

Note 1 p l'article: Les connecteurs des lignes de sang du PATIENT sont lesfpoints individuels sur la PARTIE APPLIQUEE
a travers lesquels un courant peut s'écouler entre le PATIENT et I'APPAREIL D'HEMODIALYSE en CONDITION NORMALE ou
en CONPITION DE PREMIER DEFAUT.

Termgs et définitions complémentaires:

201.3)201

PRESS|ON ARTERIELLE
pressijon mesurée dans la ligne de retrait du sang du CIRCUIT EXTRACORPOREL entre la
CONNHXION PATIENT et la connexion DIALYSEUR

Note 1 fa I'article: Une différence peut étrenfaite entre la pression en amont de la pompe, qui est en amont de la
pompe [sanguine, et la pression apres la-pompe, qui est en aval de la pompe sanguine.

201.3)202

* FUITE DE SANG
fuite de sang depuis le~compartiment sanguin en direction du compartiment pour LIQU|DE DE
DIALYSE du DIALYSEUR

Note 1 p I'article: {L’exécution d'un PROCESSUS HF implique la partie liquide de filtration.

201.3)203

SYSTEME/DE -TRANSMISSION CENTRALISE
partie|[d'un SYSTEME EM qui dose la proportion de CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE et d'§AU DE
DIALYSE pour les distribuer comme LIQUIDE DE DIALYSE a I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ou qui répartit
le CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE

201.3.204

DIALYSEUR

dispositif contenant une membrane semi-perméable utilisée pour réaliser une HD, une HDF ou
une HF
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201.3.205

LIQUIDE DE DIALYSE

DIALYSAT

SOLUTION DE DIALYSE

LIQUIDE DIALYSANT

fluide aqueux contenant des électrolytes et, généralement, un tampon et du glucose, destiné a
échanger des solutés avec le sang, pendant I'HEMODIALYSE

Note 1 a I'article: Le LIQUIDE DE DIALYSE peut étre préproduit dans des poches comme les médicaments, selon la
monographie de pharmacopée correspondante, ou étre préparé par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE. L'APPAREIL
D'HEMODIALYSE peut également agir sur sa compaosition.

[SOU : ; SO T,
synonlyme, les notes ont été supprimées et une nouvelle Note 1 a l'article a été ajoutéé.

201.3)206

CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE
substances qui, lorsqu'elles sont diluées ou dissoutes de maniére appropriée.dans de I'EAU DE
DIALYSE, produisent le LIQUIDE DE DIALYSE

201.3)207

EAU DE DIALYSE
eau qpi a été traitée pour satisfaire aux exigences de I''SO 23500-3:2024 et qui est adaptée
pour @tre utilisée dans des applications en HEMODIALYSE, incluant la préparation de LIQUJDE DE
DIALYSE, le retraitement des DIALYSEURS, la préparation de, CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIAL[YSE et
la préparation du LIQUIDE DE SUBSTITUTION pour les thérapies convectives en ligne

Note 1 f I'article: Les mots "eau pour dialyse", "perméat" et\'eau obtenue par osmose inverse" sont couramment
utilisés|comme synonymes d'EAU DE DIALYSE.

[SOURCE: ISO 23500-1:2024 [6], 3.17, modifié — La note a été reformulée.]

201.3{208
CIRCU|T EXTRACORPOREL
lignes|de sang, DIALYSEUR et tout\ ACCESSOIRE qui en fait partie

Note 1 p I'article: Une variante au DIALYSEUR peut étre un filtre HF, un absorbeur ou un autre dispositif.

201.3)209

HEMODIAFILTRATION
HDF
PROCHSSUS par/lequel les concentrations de substances hydrosolubles dans le sang d'un
PATIENT et un excés de liquide d'un PATIENT sont corrigés par une combinaison simultanée|de HD
et de HF

201.3]210
HEMODIALYSE
HD
PROCESSUS par lequel les concentrations de substances hydrosolubles dans le sang d'un
PATIENT et un excés de liquide d'un PATIENT sont corrigés par le transfert bidirectionnel par
diffusion et par ULTRAFILTRATION a travers une membrane semi-perméable séparant le sang du
LIQUIDE DE DIALYSE

Note 1 a l'article: Ce PROCESSUS implique normalement une extraction du liquide par filtration. Habituellement, ce
PROCESSUS est également accompagné de la diffusion de substances du LIQUIDE DE DIALYSE dans le sang.
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201.3.211

* APPAREIL D'HEMODIALYSE

APPAREIL EM ou SYSTEME EM utilisé pour réaliser au moins l'une des opérations suivantes:
HEMODIALYSE, HEMODIAFILTRATION, HEMOFILTRATION

Note 1 a l'article: Lorsque le terme APPAREIL EM est utilisé dans un titre, il est équivalent a APPAREIL D'HEMODIALYSE.
Lorsque le terme APPAREIL EM est utilisé dans le texte, il fait référence a un APPAREIL EM générique.

201.3.212
HEMOFILTRATION
HF

PROCESSUS par lequel les concentrations de substances hydrosolubles dans le sang d'un
PATIE?F et un exces de liquide dun PATIENT sont corriges par le transtert convect|f, par

I'intermédiaire de I'ULTRAFILTRATION, et le remplacement partiel par un LIQUIDE DE SUBSTTUTION
condufisant a 'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE exigée

201.3)213
EXTRAICTION NETTE DE LIQUIDE
perte fe liquide provenant du PATIENT

Note 1 p I'article: Historiquement, le terme utilisé était "perte de poids".

201.3)214

* HDF EN LIGNE
PROCHDURE D'HEMODIAFILTRATION par laquelle I'APPAREIL/D'HEMODIALYSE produit le LIQU|DE DE
SUBST|TUTION pour infusion a partir du LIQUIDE (DE- DIALYSE pour le traitement par
HEMODIAFILTRATION

201.3)215

* HF EN LIGNE
PROCHDURE D'HEMOFILTRATION par laquellg, I"APPAREIL D'HEMODIALYSE produit le LIQUIDE DE
SUBST|TUTION pour infusion a partir du LIQUIDE DE DIALYSE pour le traitement par HEMOFILTRATION

201.3{216

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

201.3{217

LIQUIDE DE SUBSTITUTION
liquide utilisé dans\'les traitements HF et HDF, qui est directement injecté dans le CJrRCUIT
EXTRAICORPOREL‘pour remplacer le liquide éliminé du sang par filtration

[SOURCE: IS0 23500-1:2024 [6], 3.42, modifié — Les mots "sang du patient" et "ultrafiltjation"
ont étg rémplacés respectivement par "CIRCUIT EXTRACORPOREL" et "filtration" dans la défipition,
et la note a eté supprimeée.]

201.3.218

PRESSION TRANSMEMBRANAIRE

TMP

différence de pression de liquide s'exergant de part et d'autre de la membrane semi-perméable
du DIALYSEUR

Note 1 a l'article: La TMP moyenne est généralement utilisée. En pratique, la PRESSION TRANSMEMBRANAIRE affichée
est habituellement estimée a partir de la pression dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL mesurée moins la pression du
LIQUIDE DE DIALYSE mesurée, chacune étant relevée en un méme point.

Note 2 a l'article: L'abréviation "TMP" est dérivée du terme anglais développé "fransmembrane pressure”.
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201.3.219

* ULTRAFILTRATION

PROCESSUS d'extraction de liquides du sang du PATIENT de part et d'autre de la membrane semi-
perméable du DIALYSEUR

201.3.220

PRESSION VEINEUSE

pression mesurée dans la ligne de retour du sang du CIRCUIT EXTRACORPOREL entre la connexion
DIALYSEUR et la CONNEXION PATIENT

201.4 Exigences générales

L'Artigle 4 de [I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1/2005/
AMDZ:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.4]3 * Performances essentielles

Paragyaphes supplémentaires:

201.4{3.101 * Exigences complémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le ca$ échéant, les PERFORMANCES ESSENTIELLES d'un APPAREIL/D'HEMODIALYSE comprehnent,
entre putres, les fonctions données dans les paragraphes énumérés dans le Tableau 20f1.101,
qui dopivent étre remplies dans les tolérances spécifi€es par le FABRICANT en CONPITION
NORMALE.

Le cgmportement de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE~POUr les PERFORMANCES ESSENTIELLES en
CONDIJION DE PREMIER DEFAUT doit étre déterming par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU
FABRIGANT.

Tableau 201.101 — Exigences relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES

Exigence Paragraphe
Flux sanguin 201.4.3.102
Débit du LIQUIDE DE DIALYSE 201.4.3.103
EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE 201.4.3.104
Débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION 201.4.3.105
Temps:de dialyse 201.4.3.106
Composition du LIQUIDE DE DIALYSE 201.4.3.107
Jempérature du LIQUIDE DE DIALYSE 201.4.3.108
Température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION 201.4.3.109

NOTE 1 Certaines des exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES énumérées dans le Tableau 201.101 dépendent
des caractéristiques des éléments jetables utilisés (par exemple, le flux sanguin dépend du diamétre interne du
segment de pompe des pompes péristaltiques rotatives).

NOTE 2 Le 7.9.2.5 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/ AMD2:2020
décrit des exigences qui visent a fournir les spécifications relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES dans les
instructions d'utilisation.
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201.4.3.102 Flux sanguin

Le flux sanguin de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre tel que spécifié par le FABRICANT. La
spécification doit tenir compte de la fatigue du segment de pompe pour la durée de vie
d'utilisation maximale spécifiée du CIRCUIT EXTRACORPOREL.

*NOTE 1 Un flux sanguin inférieur a la valeur de consigne est considéré comme préjudiciable pour un traitement
type. De ce fait, le but de I'essai est de déterminer I'erreur du flux sanguin négatif le plus élevé.

La conformité est vérifiée dans les conditions d'essai suivantes, pour les pompes péristaltiques
types:

SHate T—Segnrert—de—pompe TOItHHSE APPA > A sefan les
ingtructions d'utilisation;

— faire circuler une source de liquide (par exemple, de I'eau) a la température dec37°C t 1 °C
— régler le débit d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a 0 ml/h ou contourner le~DIALYSEUR, pu les
— régler le flux sanguin de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE a 400 ml/mifi~oeu, si cela n'e$t pas

— cr¢er une PRESSION ARTERIELLE moyenne en amont del_la pompe de —-200 mmHg
+|10 mmHg);

— laikser la pompe fonctionner pendant une durée comprise entre 30 min et 45 min gu flux
sapguin maximal;

— apyes ce préconditionnement, mesurer le flux sanguin.

La valeur du flux sanguin mesuré doit se situer dans les tolérances spécifiées par le FABRICANT
dans fes instructions d'utilisation.

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

NOTE Le flux sanguin des pompes péristaltiques peut décroitre de maniére considérable en cas de prpssions
négatives élevées sur la partie aspiration.

201.4)3.103 Débit du LIQUIDE\DE DIALYSE

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

NOTE |Un débit du LIQUIDE DE DIALYSE inférieur a la valeur de consigne est considéré comme préjudiciable pour un
traitement type.

La compformitésest vérifiée dans les conditions d'essai suivantes:

— régléer '/APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HEMODIALYSE, comme cela est spécifié |par le

FABRTCANT,

— régler le débit du LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE au niveau maximal;
— mesurer le débit du LIQUIDE DE DIALYSE pendant 30 min = 2 min;
— régler le débit du LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE au niveau minimal;
— mesurer le débit du LIQUIDE DE DIALYSE pendant 30 min = 2 min.

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

201.4.3.104 EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE

L'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre telle que spécifiée par le
FABRICANT.
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La conformité est vérifiée dans les conditions d'essai suivantes.

Essai

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

— régler I'APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HEMODIALYSE, le cas échéant, avec un
DIALYSEUR conformément a la recommandation du FABRICANT;

— faire circuler un liquide (par exemple, de l'eau) dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL. Si la
température peut influer sur le mesurage de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE, le liquide doit
avoir une température de 37 °C = 1 °C a la connexion patient artérielle;

— définir le débit du LIQUIDE DE DIALYSE le plus élevé, le cas échéant;

- ré

— régler le débit d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE & O mli/h ou a la valeur réglable la plus

— cré¢er une pression sanguine de sortie du DIALYSEUR de 50 mmHg (x 10 mmHg)|jnféri
la jpression de service la plus élevée spécifiée par le FABRICANT;

— mesurer I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE pendant un intervalle de temps approprié.
Poursuivre avec l'essai 2:

— régler le débit d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a la valeur maximale;

—  Mme

Pours

- cr
a

— mesurer I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE pendant’un intervalle de temps approprié.

o
’ ’

bsurer 'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE pendant un intervalle’de temps approprié.
Livre avec l'essai 3:

er une pression sanguine de sortie du DIALYSEUR.de 20 mmHg (+ 10 mmHg) supé
pression de service la plus faible spécifiéeparle FABRICANT;

faible;
pure a

rieure

Les valeurs de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE doivent se situer dans les tolérances spégifiées
par le|FABRICANT dans les instructions d'utilisation.

201.4)3.105 Deébit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION

Uniquement pour les APPAREILS ‘D'HEMOFILTRATION et d'HEMODIAFILTRATION.

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

NOTE |Un débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION inférieur a la valeur de consigne est considéré comme préjugliciable
pour ur traitement {ype:

La compformitesest vérifiée dans les conditions d'essai suivantes.

Essaillpour la partie équilibrage de [I'APPAREIL D'HEMODIALYSE et du débijt de LIQUIDE DE
SUBSTITUTION thérapeutique approprié:

— régler I'APPAREIL D'HEMODIALYSE sur le mode HDF ou HF avec un DIALYSEUR conformément a

la

recommandation du FABRICANT;

— faire circuler un liquide (par exemple, de I'eau) dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL;

— régler le débit d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE a 0 mil/h ou, si cela n'est pas possible, au
niveau minimal;

— régler le débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au niveau maximal;

— régler la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION a 37 °C, le cas échéant;

— mesurer le débit du liquide de substitution et I'extraction nette de liquide.
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Poursuivre avec l'essai 2:

— régler le débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au niveau minimal;

— mesurer le débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION et 'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE.

Les valeurs de débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION et de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE doivent se

situer

201.4.

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

3.106 Temps de dialyse

L'exactitude du temps de traitement de dialyse de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit étre telle que

spécif

Senarlea EARBRICANT
P -

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels appropriés relatifs a la définition du

de tra

201.4

L'exaq

tement de dialyse spécifié par le FABRICANT.

3.107 * Composition du LIQUIDE DE DIALYSE

titude de la composition du LIQUIDE DE DIALYSE doit étre spécifiéé-par le FABRICANT

La méthode d'essai doit étre spécifiée par le FABRICANT.

La copformité est vérifiée par examen et par un ou plusieurs-essais fonctionnels appropr

démo
d'utilis
201.4

La ten

NOTE
LIQUIDE]

La co

— lai

ntrent le maintien des limites définies par le FABRICANT, spécifiées dans les instru
ation.

3.108 Température du liquide de dialyse

npérature du LIQUIDE DE DIALYSE doit étre telle que spécifiée par le FABRICANT.

Cet essai s'applique uniqguement aux APPAREILS D'HEMODIALYSE qui comprennent un corps chauffant
DE DIALYSE.

pformité est vérifiée dans les-conditions d'essai suivantes:

en
- ré
- dé
- mg
- en
- dé

vironnementales thermiques stables comprises entre 20 °C et 25 °C;
gler la température)du LIQUIDE DE DIALYSE a 37 °C, le cas échéant;
finir le débit du LIQUIDE DE DIALYSE le plus élevé;

bsurer la température a l'entrée du DIALYSEUR;

registrerla température pendant 30 min + 2 min;

finir'le débit du LIQUIDE DE DIALYSE le plus faible;

femps

s qui
ctions

pour le

sser I'APPAREIL D'HEMODIALYSE fonctionner jusqu'a ce qu'il atteigne des condlitions

—  meéstrertatemperature-atentréeeupbALYSSFIR——m—mm  —— — — — — — — — ——————————

- en

registrer la température pendant 30 min £ 2 min.

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

201.4.

3.109 Température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION

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

spécif

iée par le FABRICANT.

NOTE Cet essai s'applique uniquement aux APPAREILS D'HEMODIALYSE qui comprennent un corps chauffant pour le

LIQUIDE

DE SUBSTITUTION.
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La conformité est vérifiée dans les conditions d'essai suivantes:

— laisser I'APPAREIL D'HEMODIALYSE fonctionner jusqu'a ce qu'il atteigne des conditions
thermiques stables dans I'environnement;

- la

température ambiante est comprise entre 20 °C et 25 °C;

— régler la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION a 37 °C, le cas échéant;

- de

finir le débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION le plus élevé;

— mesurer la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au point de raccordement de la conduite

de
- en

LIQUIDE DE SUBSTITUTION a la ligne de sang;
reqistrer la température pendant 30 min + 2 min;

- dé

— Mm@
de|

- en
Les v
spécif
201.4

Additi

Une d
(voir 2

NOTE
est utili
mais cd

201.5

L'Artig
AMD?2

201.5
Additi

aa)

finir le débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION le plus faible;

bsurer la température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION au point de raccordement deMa co
LIQUIDE DE SUBSTITUTION a la ligne de sang;

registrer la température pendant 30 min £ 2 min.

hleurs de température du LIQUIDE DE SUBSTITUTION doivent se situer dans les tolér
jées par le FABRICANT dans les instructions d'utilisation.

7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour APPAREILS EM

DN’

gfaillance d'un SYSTEME DE PROTECTION est un exemple de CONDITION DE PREMIER D
01.12.4.4.101, 201.12.4.4.102, 201.12.4.4.103,201.12.4.4.104, 201.12.4.4.105);

01 Side l'air est présent en permanence dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL lorsque I'APPAREIL D'HEMO
5& comme cela est prévu par le FABRICANT, |'air ni{est pas considéré comme une CONDITION DE PREMIER

mme une CONDITION NORMALE.
Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM
le 5 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1
:2020 s'applique, avec fes'exceptions suivantes:
4 Autres conditions
DN
|_orsque lédésultat d'un essai peut étre influencé par la température initiale des sac

| IQUIDE\DE DIALYSE préproduit, la température du LIQUIDE DE DIALYSE au début de
Hoit@tre inférieure ou égale a 4 °C, ou a la température minimale du LIQUIDE DE D
spéecifiée par le FABRICANT de I'APPAREIL EM.

hduite

ances

EFAUT

DIALYSE
EFAUT,

2005/

5 pour
'essai
ALYSE

bb)

I les conditions (par exemple, temperature, humldlte) pendant le transport
stockage, ou les deux, ont une influence sur I'UTILISATION NORMALE, cela doit étre
dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

ou le
traité

L'Article 6 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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201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Article 7 de I'IEC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.4.3 Unités de mesure

Addition:

L'unité mmHg peut étre utilisée pour le mesurage des pressions dans toute partie de L'APPAREIL
D'HEMODIALYSE.

201.7{8.2 * Couleurs des organes de commande

Remplacement:

La couleur rouge peut étre utilisée pour une commande de fonctionnemént de la pompe
sangujine ou pour une commande qui interrompt une fonction en cas durgence.

201.7]9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
201.719.2 Instructions d'utilisation
201.7)9.2.1 Généralités

Additipn:

Les injstructions d'utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit:

— * les valeurs pondérales minimales de\la population de PATIENTS prévue, y compfis les
limites applicables a des groupes spé¢ifiques de PATIENTS.

La canformité est vérifiée par examen des instructions d'utilisation dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7{9.2.2 Avertissements-et consignes de sécurité

Additipn:

Les injstructions d'uiilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

— un| avertissement attirant 'attention de I'OPERATEUR sur les précautions nécessajres a
préndre pour éviter toute infection croisée entre les PATIENTS;

— un| avertissement attirant I'attention de I'OPERATEUR sur la SITUATION DANGEREUSE asg$ociée
a laconnexion et a la deconnexion du PATIENT,

— un avertissement attirant I'attention de I'OPERATEUR sur les actions exigées pour répondre
aux SIGNAUX D'ALARME provenant de tout SYSTEME DE PROTECTION;

— un avertissement d'avertissement attirant l'attention de I'OPERATEUR sur les DANGERS
potentiels dus a un choix inapproprié des sacs pour LIQUIDE DE DIALYSE préproduit;

— un avertissement attirant I'attention de I'OPERATEUR sur les DANGERS, y compris les
SITUATIONS DANGEREUSES éventuelles, qui résultent d'une installation et de raccordements
incorrects du CIRCUIT EXTRACORPOREL;

— un avertissement sur les DANGERS liés a une erreur dans le choix du ou des CONCENTRES DE
LIQUIDE DE DIALYSE;

— une description quantitative de I'écart possible de chaque composant du LIQUIDE DE DIALYSE
en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, en fonction des LIMITES D'ALARME du SYSTEME DE
PROTECTION;
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* un avertissement sur les DANGERS et les causes sous-jacentes liés a un transport possible
de substances indésirables du compartiment pour LIQUIDE DE DIALYSE vers le compartiment
sanguin du DIALYSEUR,;

— pour le SYSTEME DE PROTECTION utilisé selon 201.12.4.4.104.1 a):

e un avertissement stipulant que ce SYSTEME DE PROTECTION ne réduit que partiellement
le RISQUE, ainsi qu'une explication du RISQUE subsistant;

e une description de la responsabilité de I'OPERATEUR concernant une réduction
supplémentaire du RISQUE résiduel;

— un avertissement indiquant I'action adéquate de I'OPERATEUR en cas de CONDITION D'ALARME
et du ou des DANGERS associés, si le SIGNAL D'ALARME est confirmé a plusieurs reprises sans
avpir resolu le probleme sous-jacent;

*

- n avertissement spécifiant que tout passage étroit dans le CIRCUIT EXTRACORRORHEL (qui
résulte par exemple de pliures dans la ligne de sang ou de l'utilisation d'aiguilles
non adaptées aux flux sanguins choisis) peut provoquer une hémolyse et qu'il‘est pgssible
qule cette SITUATION DANGEREUSE ne soit pas détectée par le systéme de-protection;

— silun SYSTEME DE PROTECTION, selon la Note 1 du 201.12.4.4.105, est appliqyé: un
avertissement stipulant qu'un fonctionnement incorrect d'un détecteur-d'air a ultrasonp peut
étne dd a un caillot ou a l'application d'un gel pour ultrasons;

*

— un avertissement stipulant que de l'air peut entrer dans le CIRGUIT EXTRACORPOREL €n aval
du| détecteur d'air, par exemple en des points de raccordement serrés de maniére
inguffisante, si les pressions sont négatives; ce phénoméne peut se produire dans Je cas
d'gpplications avec aiguille unique ou avec des cathéters’veineux centraux;

— copcernant la qualité microbiologique des liquides:

e | un avertissement indiquant que seules e PROCEDURES de désinfection définjes et
validées par le FABRICANT doivent étre utilisées;

¢ | des informations sur la qualité exigéede I'EAU DE DIALYSE entrante et des CONCENTRES
DE LIQUIDE DE DIALYSE utilisés;

¢ | les informations sur la qualité microbiologique du LIQUIDE DE DIALYSE et du LIQU|DE DE
SUBSTITUTION, préparés par |'ABPAREIL D'HEMODIALYSE;

e | les intervalles auxquels_il'convient de remplacer les piéces d'usure (par exemple, le
FILTRE DE RETENTION D/ENDOTOXINES — ETRF, EndoToxin-Retentive Filter);

— unjavertissement stipulant que le flux sanguin, et par conséquent I'efficacité du traitgment,
peuvent étre diminués; lorsque la PRESSION ARTERIELLE en amont de la pompge est
exfrémement négative, et indiquant également la plage et I'exactitude du flux sangpin de
cefte ou de ces ‘pompes, ainsi que les plages de pressions d'entrée et de sortig pour
legquelles cetfe‘exactitude est maintenue;

— pour un APPAREIL D'HEMODIALYSE comportant des PARTIES APPLIQUEES autres que les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF, un avertissement a |'adresse de I'OPERATEUR et de I'ORGANISME
RESPONSABLE destiné a assurer qu'aucun appareil électrique (appareils non EM et
APPAREILS EM) comportant des COURANTS DE CONTACT et des COURANTS DE FUITE PATIENT
supérieurs aux limites respectives définies pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF n'est
utilisé dans I'environnement du patient en conjonction avec un cathéter veineux central dont
I'embout est placé dans l'oreillette droite;

NOTE 101 Voir le 201.8.3 de I'Annexe AA pour de plus amples informations.

— un avertissement stipulant que I'application de débits de transmission faibles de dispositifs
anticoagulation intégrés a I'APPAREIL D'HEMODIALYSE (par exemple, utilisation d'une solution
anticoagulante non diluée) peut entrainer une transmission retardée et non continue due a
la conformité mécanique des moyens de transmission, y compris les éléments jetables, ou
a des variations de pression de sortie dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL;

— un avertissement stipulant qu'il convient de prendre des mesures de protection pour éviter
toute rentrée d'eau provenant du drain.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

-122 - IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025

NOTE 102 Le terme "avertissement" est utilisé de maniére générique et il incombe aux FABRICANTS d'identifier
comment fournir les informations connexes a l'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.

201.7.9.2.5 Description de I'APPAREIL EM

Addition:

Les instructions d'utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

— unle définition de la PRESSION TRANSMEMBRANAIRE Si le FABRICANT en utilise une diffi
de|celle indiquée au 201.3.218;

— unje explication des marquages couleur sur les connecteurs de CONCENTRE-DE LIQU
DIALYSE;

— de

unique;

— de

trditements a aiguille unique;

- le
I'a
— po
no
a)
b)
c)

po

— po,
PA

prente

DE DE

informations sur le flux sanguin effectivement délivré pour les traitements a gfiguille

informations sur la recirculation du sang dans le CIRCUIT-EXTRACORPOREL po

délai au bout duquel un SIGNAL D'ALARME sonore estactivé aprés une coupy
imentation;

ur les fonctions des REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE FERMEE (voir égalem
rme collatérale IEC 60601-1-10):

le principe de fonctionnement technique;
les paramétres du PATIENT mesures et les, paramétres physiologiques contrdlés;

les méthodes d'évaluation de ces modes de REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN B
FERMEE, y compris les effets béneéfiques et néfastes enregistrés pendant I'éval
clinique;

ur ajuster le traitement ou pour mesurer ou confirmer I'efficacité de celui-ci:

une description du principe de fonctionnement technique;
pouvant l'influencer;
* la méthode ‘d’évaluation du principe de fonctionnement technique par rapport

soins médicaux classiques;

RTIES'APPLIQUEES DE TYPE CF, des informations indiquant si cet APPAREIL D'HEMOD

peFlt étrée utilisé conjointement avec un cathéter veineux central dont I'embout est

ur les

re de

ent la

DUCLE
Lation

ur toute donnée affichée ou indiguée par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE et pouvant étre utilisée

si le mesurage estiindirect: des informations sur I'exactitude et les facteurs évepntuels

a des

ur un APBAREIL D'HEMODIALYSE qui comporte des PARTIES APPLIQUEES autres qlie les

ALYSE

placé

dapns Voreillette droite. Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ne convient pas a un cathéter veineux

central dont I'embout est place dans l'oreillette droite, les DANGERS associés doivent étre

én

umeéreés.

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 in

structions d'utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

des informations indiquant qu'il est indispensable que I'APPAREIL D'HEMODIALYSE 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 D'HEMODIALYSE de CLASSE I, des informations sur l'importance de la
qualité de la terre de protection dans l'installation électrique;

des informations indiquant les applications pour lesquelles il convient d'utiliser un
CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS;

la plage acceptable de températures, de débit et de pression pour I'EAU DE DIALYSE d'entrée
et tout SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE;

une note soulignant I'importance de la conformité a toutes les réglemeéntations Ipcales
copcernant la séparation de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE par rapport a-l'alimentation ep 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 lI'égout~du drain de [I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE;

si [différents systémes de codes couleur pour les SIGNAUX'\D'ALARME visuels peuvent étre
copfigurés, des informations indiquant qu'il convientique I'ORGANISME RESPONSABLE
chpisisse le systéme de codes couleur qui réduit leplus possible le RISQUE de malivaise
interprétation du SIGNAL D'ALARME dans leur environhement;

si fes réglages de parameétres de fonctionnement ou des SYSTEMES DE PROTECTION pguvent
étle configurés, des informations indiquant gufil convient que I'ORGANISME RESPONSABLE
chpisisse la ou les configurations ou confirme explicitement la configuration par défapt.

La co
D'ACC

201.7

Additi

Les in

nformité est vérifiée par examen des instructions d'utilisation dans les DOCU
DMPAGNEMENT.

9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation

DN.

structions d'utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

MENTS

*

yne description‘de la ou des méthodes de nettoyage antiseptique ou de désinfectlon du
trajet de liquide-réutilisable a I'intérieur de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, ainsi que de nettoyage
oul de désinfegction, ou les deux, de la surface de I'ENVELOPPE;

defs informations sur la maniére de gérer un intervalle de temps prolongé entre le nettpyage
antiseptique ou la désinfection, afin de remettre le systéme dans un état de cqntrble
migrobien;

*

des informations indiquant que la PROCEDURE d'essai selon laquelle [l'efficacité du
nettoyage antiseptique ou de la désinfection du trajet de liquide a l'intérieur de I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE a été validée est disponible 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
D'HEMODIALYSE; si d'autres PROCEDURES sont utilisées, il incombe a I|'ORGANISME
RESPONSABLE de valider l'efficacité et la sécurité de la procédure de désinfection; cet
avertissement doit spécifiquement énumérer les DANGERS, y compris le mode de défaillance
qui peut résulter d'autres PROCEDURES;
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avertissement indiquant que I'ORGANISME RESPONSABLE est garant de la qualité

hygiénique de tous les systémes de distribution, par exemple, le systéme centralisé
d'alimentation en EAU DE DIALYSE, les SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES, les dispositifs

de
po

NOTE

raccordement de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, y compris les conduites de liquide entre les
ints de raccordement et I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

Le terme "avertissement" est utilisé de maniére générique et il incombe aux FABRICANTS d'identifier comment

fournir les informations connexes a l'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
Additi

Les in
— de
DE
I'A

La cd
D'ACC

201.7
201.7
Additi

La de

e ing

9214 ATCESSUIRES, eqUuipements suppiémentalres, fournitures uttisées—

DN.

structions d'utilisation doivent, de plus, inclure ce qui suit, le cas échéant:

s informations sur les sacs pour LIQUIDE DE DIALYSE préproduit, les CONCENTRES DE L|QUIDE
DIALYSE, les DIALYSEURS et les CIRCUITS EXTRACORPORELS destings a étre utiliség avec
PPAREIL D'HEMODIALYSE.

nformité est vérifiée par examen des instructions d'utilisation dans les DOCUMENTS
DMPAGNEMENT.

9.3 Description technique
9.3.1 Généralités

DN.

scription technique doit, de plus, comiprendre ce qui suit, le cas échéant:

tallation:

une description des mesures ou des conditions particulieres a observer Idrs de
I'installation, du démontagé et du transport de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ou lors|de sa
mise en marche. Celles*ci doivent comprendre des recommandations sur le typ¢ et le
nombre d'essais aeffectuer;

des informations sur la température maximale qui peut se produire au niveau dy drain
de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE;

* des informations sur la consommation d'énergie, la fourniture d'énergie a
I'envirpnpement et la fourniture d'énergie au drain dans des conditiorls de
fonctionnement types et en fonction de la température de I'eau d'entrée;

*/des informations sur la consommation d'eau et du ou des CONCENTRES DE LIQU|DE DE

DIALYSE ou du LIQUIDE DE DIALYSE (préproduit) dans les conditions de fonctionnement

types;

e spécification des APPAREILS D'HEMODIALYSE:

pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE qui comprennent des dispositifs de transmission
d'anticoagulant intégrés: le type de la ou des pompes, la plage et I'exactitude du débit
de cette ou de ces pompes et les pressions auxquelles cette exactitude est maintenue;

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/la ou les plages de la ou des LIMITES
D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION exigés au 201.12.4.4.101 (composition du LIQUIDE
DE DIALYSE);

le type, I'exactitude de mesure et la ou les valeurs/la ou les plages de la ou des LIMITES
D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION exigés au 201.12.4.4.102 (températures du LIQUIDE
DE DIALYSE et du LIQUIDE DE SUBSTITUTION);
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le type, I'exactitude de mesure et la ou les valeurs/la ou les plages de la ou des LIMITES
D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION exigés au 201.12.4.4.103 (EXTRACTION NETTE DE
LIQUIDE);

le type, I'exactitude de mesure et la ou les valeurs/la ou les plages de la ou des LIMITES
D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION exigés au 201.12.4.4.104.1 (perte de sang
extracorporelle a I'extérieur) et, le cas échéant, les délais introduits par un SYSTEME
D'ALARME INTELLIGENT;

*le type et l'exactitude de mesure du SYSTEME DE PROTECTION exigés au
201.12.4.4.104.2 (FUITE DE SANG en direction du LIQUIDE DE DIALYSE), ainsi que la LIMITE
D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION aux débits minimal et maximal dans le détecteur
de FUITE DE SANG;

La cd
D'ACC

201.8

L'Artig

AMD2

201.8
Additi

Les A
PARTIE

le type et la ou les LIMITES D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION exig&s au
201.12.4.4.104.3 (perte de sang extracorporel due a la coagulation);

la méthode utilisée et la sensibilit¢ dans les conditions d'essai spécifiees par le
FABRICANT pour le SYSTEME DE PROTECTION, exigées au 201.12.4.4.105 (infusion dfair);

le ou les temps d'inhibition pour tout SYSTEME DE PROTECTION;
la période de PAUSE DU SIGNAL D'ALARME SONORE;

la plage des niveaux de pression acoustique de toute source(de’sIGNAL D'ALARME gonore
réglable;

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

pour les HDF EN LIGNE et les HF EN LIGNE: la me€thode de préparation du LIQUIDE DE
SUBSTITUTION, le cas échéant, la méthode d'€ssai d'intégrité des filtres du LIQU|DE DE
SUBSTITUTION (par exemple, FILTRE DE RETENTION D'ENDOTOXINES — ETRF) et I'exagtitude
de ces essais.

nformité est vérifiée par examen dela description technique dans les DOCUMENTS
DMPAGNEMENT.

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

le 8 de I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1/2005/
:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

3 * Classification des PARTIES APPLIQUEES

DN

PPAREILS D'HEMODIALYSE avec des COURANTS DE FUITE qui satisfont aux exigencdqs des
S.APPLIQUEES DE TYPE CF sont considérés comme adaptés a une utilisation avec un

cathé

Si les

er veineux central dont 'embout est place dans l'orelllette droite.

APPAREILS D'HEMODIALYSE qui comportent une PARTIE APPLIQUEE autre qu'une PARTIE

APPLIQUEE DE TYPE CF sont destinés a étre utilisés pour le traitement de PATIENTS avec un
cathéter veineux central dont I'embout est placé dans l'oreillette droite, ce qui suit doit

s'appl

aa)

bb)

iquer:

en CONDITION NORMALE, les COURANTS DE FUITE PATIENT et les COURANTS DE CONTACT
doivent se situer dans les limites admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF;

en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, les COURANTS DE FUITE PATIENT, les COURANTS DE
CONTACT et les COURANTS DE FUITE A LA TERRE doivent se situer dans les limites
admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF.

La conformité est vérifiée par examen.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

- 126 - IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025

Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ne satisfait pas au point bb), des moyens externes doivent étre

fournis et justifiés par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT afin de mainte

nir les

COURANTS DE FUITE PATIENT dans les limites admissibles pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF

en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.
La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.8.7.4.7 Mesure du COURANT DE FUITE PATIENT

Addition:

aa) * Le dispositif de me e dai = ardé a nain que es ge i de sang

extracorporel sont raccordées au PATIENT. Pendant la durée de l'essai,
d'essai, avec la conductivité la plus élevée pouvant étre choisie, référencée

mis en fonctionnement dans un mode de traitement type, avec le, fluX sanguin |
Elevé possible et sans CONDITION D'ALARME activée. Pour des(raisons pratiqu
dispositif de mesure peut étre raccordé aux connecteurs du LIQUJDE DE DIALYSE.

NOTE {101 Le mesurage des COURANTS DE FUITE PATIENT décrits ci-dessus ne ¢comprend pas le mesurage du

b) (tengion externe sur la ou les CONNEXIONS PATIENT) de I'lEC 60601-1:20056,-1'lEC 60601-1:2005/AMD1:2

I'EC 6(Q601-1:2005/AMD2:2020 pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE avec des"PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B.

NOTE 102 Le flux sanguin le plus élevé possible conduit a la résistance Ta plus faible de I'espace dans la c
comptefgouttes du circuit veineux.

201.8{11.2 * SOCLES DE PRISES MULTIPLES

Additipn:

Si un $OCLE DE PRISES MULTIPLES est fourni:et'si un échange mutuel ou un échange avec d'
SOCLE]S DE PRISES MULTIPLES de [I'APPAREIL D'HEMODIALYSE peut créer une SITU
DANGHREUSE, le SOCLE DE PRISES MULFIPLES doit étre d'un type qui empéche un tel échan

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

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

L'Artidle 9 de ['EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1
AMDZ:2020 s'applique.

201.10 , (Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires
excessifs

fempérature de 25 °C, et avec la température du LIQUIDE DE DIALYSE I|g plus ¢

une{salution

hambre

Autres
ATION

pe.

2005/

ou

L'Article 10 de [I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1
AMD2:2020 s'applique.

:2005/
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201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L'Article 11 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:

201.11.6 * 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
Additipn:

Toutep les dispositions du 11.6.2 au 11.6.4 doivent étre appliquées en utilisant e [fluide
approprié.

NOTE |[La solution saline, le LIQUIDE DE DIALYSE et d'autres liquides identifiés par le FABRICANT sont des eemples
de liquipdes appropriés.

201.11.6.5 Pénétration d'eau ou de matiére particulaire dansdes APPAREILS EM gt les
SYSTEMES EM

Additipn:

Le pafagraphe de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1]2005/
AMDZ2:2020 s'applique et IPX1 selon I'lEC 60529 est gxigé au minimum.

201.11.6.6 * Nettoyage et désinfection des ARPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Additipn:

Des nmoyens de maintenance hygiénique.doivent étre fournis pour les APPAREILS D'HEMOD|ALYSE
utilisapt des trajets de liquide qui ne-peuvent pas étre éliminés (par exemple, réutilisables) et
des cpmposants en contact avec, un liquide lui-méme en contact direct ou indirect ayec le
PATIENT.

Le PROQCESSUS de controlegmicrobien des APPAREILS D'HEMODIALYSE doit étre développé etjvalidé
par lel FABRICANT pourles' APPAREILS D'HEMODIALYSE a l'aide d'une approche fondée sur les
RISQUES en prenantsen-considération la DUREE DE VIE PREVUE, I'élimination, la filtration, le
nettoylage/la désinfection, la maintenance des systémes, le stockage et les normes de qualité
applicebles au LIQUIDE DE DIALYSE.

La conformitéest vérifiée par examen de la documentation de validation, du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES, des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

Les PROCEDURES de désinfection ne doivent pas détériorer les composants internes, les
surfaces externes ou les ACCESSOIRES externes (par exemple, le FILTRE DE RETENTION
D'ENDOTOXINES — ETRF) susceptibles d'entrainer une SITUATION DANGEREUSE.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et de la
documentation de validation.
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201.11.8 * Coupure de I'alimentation/du RESEAU ELECTRIQUE vers I'APPAREIL EM

Addition:

a) APPAREIL D'HEMODIALYSE alimenté uniquement par le RESEAU D'ALIMENTATION sans SOURCE
D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE:

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

activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore pendant au moins 1 min;

des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme cela est déterminé par

le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT;

NG
SO

NQ
I''H
I'en]
La co
foncti

b) AP
EL
RE

En
D'H

Al

En
co

I'alimentation, seulement si cela ne provoque aucune SITUATION DANGEREUSE’ p
PATIENT, comme cela est déterminé par le PROCESSUS DE GESTION DES [RISQU
FABRICANT.

TE 101 Les sources d'énergie du SIGNAL D'ALARME sonore de 1 min ne sont pas_conSidérées com
URCES D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNES.

TE 102 Pour le SIGNAL D'ALARME sonore de 1min, 1e6.3.3.1 ) de [I'lEC 60601-1-
C 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 permet des écarts par raf
semble de ses exigences. Voir également 208.6.3.3.2 et 208.6.3.3.101 !

hformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des
bnnels.

PAREIL D'HEMODIALYSE alimenté par le RESEAU D'ALIMENTATION avec une SOURCE D'EN
ECTRIQUE INTERNE pour fonctionnalité limitéenen cas de coupure de l'alimentat
SEAU D'ALIMENTATION:

cas de coupure de l'alimentation/du RESEAU D'ALIMENTATION vers ['AP
EMODIALYSE, les conditions de sécurité suivantes doivent étre remplies:

directement aprés la perte du RESEAU D'ALIMENTATION, activation d'un SIGNAL D'A
visuel;

activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore aprés un intervalle de temps spécifié
FABRICANT.

Drs que la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est active:

cas d'épuisement initial ou de perte de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTER
hdition de Sécurité suivante doit étre remplie:

au plus tard 30 min avant I'épuisement de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INT
acfivation d'un SIGNAL D'ALARME visuel et sonore. Le cas échéant, il convier
['activation du SIGNAL D'ALARME indique a |'OPERATEUR le temps habituell

la fonctionnalité limitée doit toujours satisfaire aux exigences du 201.12.4.4.104.3;
le cas échéant, toutes les autres exigences du 201.12.4.4 doivent étre respectées

I'APPAREIL D'HEMODIALYSE peut redémarrer automatiquement au rétablissemelnt de

our le
ES DU

me des

B:2006,
port a

pssais

ERGIE
on/du

PAREIL

| ARME

par le

)
D .

NE, la

ERNE,
t que
ement

nécessaire pour le renvoi du sang au PATIENT. Le SIGNAL D'ALARME doit durer au
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.

Dans les deux cas:

moins

des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme cela est déterminé par

le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT;

si des fonctions de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ont été arrétées lors d'une coupure de
I'alimentation/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.
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foncti
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NOTE 103 Dans le second cas (c'est-a-dire un SIGNAL D'ALARME a la 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'ALARME sonore de 1 min.

NOTE 104 Dans le second cas (c'est-a-dire un SIGNAL D'ALARME a la perte de la SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE), les sources d'énergie du SIGNAL D'ALARME sonore de 1 min ne sont pas considérées
comme des SOURCES D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNES

NOTE 105 Pourle SIGNAL D'ALARME sonore en cas de coupure de I'ALIMENTATION et pour le SIGNAL D'ALARME
sonore de 1 min en cas de perte de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, le 6.3.3.1 de
I''EC 60601-1-8:2006, I''EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 permet des
écarts par rapport a I'ensemble de ses exigences. Voir également 208.6.3.3.2 et 208.6.3.3.101. Dans toute
la mesure du possible, il est préférable que le SIGNAL D'ALARME sonore en cas de coupure de I'ALIMENTATION
et que le SIGNAL D'ALARME sonore de 1 min généré avant I'épuisement de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNF sojent conformes a I'Article 208

NOTE 106 En ce qui concerne le premier cas (c'est-a-dire un SIGNAL D'ALARME pas plus de 30 mih avant
la perte attendue de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE), un SIGNAL D'ALARME généré-plus’de| 30 min
avant la perte prévue de |la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, ne permet pas de rappeleria I'OPERATEUR
de commencer la restitution du sang avant que la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNEne soit épuisée.
En cas de spécification de la fonctionnalité limitée pour une durée inférieure ou égale, a 30 min, le| SIGNAL
D'ALARME de perte du RESEAU D'ALIMENTATION et le SIGNAL D'ALARME de perte de |la SOURCE D'HNERGIE
ELECTRIQUE INTERNE peuvent étre combinés en un seul SIGNAL D'ALARME.

nformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES _RISQUES et par des gssais
bnnels.

PAREIL D'HEMODIALYSE ALIMENTE DE MANIERE INTERNE:

cas d'épuisement initial ou de perte de la SOURCE(D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, la
hdition de sécurité suivante doit étre remplie:

au plus tard 30 min avant I'épuisement prévu de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE, activation d'un SIGNAL D'ALARME visuel et sonore. Le cas échéant, il copvient
que l'activation du SIGNAL D'ALARME indique a I'OPERATEUR le temps habituellement
nécessaire pour le renvoi du sang au-PATIENT. Le SIGNAL D'ALARME doit durer au moins
1 min et doit étre conforme a I'Article 208 (avec une exception admise pour la dufée de
PAUSE DE L'ALARME SONORE, concernhant 208.6.3.1 et 208.6.3.3.101).

, en variante, aprés la perte de_|[a*'SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE:
activation d'un SIGNAL D'ALARME sonore pendant au moins 1 min.
ns les deux cas:

des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme cela est détermipé par
le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT;

I'APPAREIL D'HEMODIALYSE peut redémarrer automatiquement au rétablissement de
I'alimentation,-seulement si cela ne provoque aucune SITUATION DANGEREUSE ppur le
PATIENT,{cOomme cela est déterminé par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU
FABRICANT.

NOTE)107 Le cas c) s'applique aux APPAREILS D'HEMODIALYSE lorsque I'UTILISATION PREVUE est réalisée par
UNE,/SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, par exemple un APPAREIL D'HEMODIALYSE portable.

La

NOTE 108 Le cas c) s'applique également aux APPAREILS D'HEMODIALYSE qui peuvent assurer ['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 l'indication du mode de charge au
15.4.4 de I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 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 INTERNES.

NOTE 110 Pour le SIGNAL D'ALARME sonore de 1 min en cas de perte de la SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE, le 6.3.3.1 de I''EC 60601-1-8:2006, I''EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I''EC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 permet des écarts par rapport a I'ensemble de ses exigences. Voir
également 208.6.3.3.2 et 208.6.3.3.101.

conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais

fonctionnels.
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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''EC 60601-1
AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

:2005/

Voir I'Annexe BB pour des exemples de DANGERS, de séquences d'événements prévisibles et

de SITUATIONS DANGEREUSES dans les APPAREILS D'HEMODIALYSE.

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Additipn:

Les PROCEDURES d'essai du 12.4.4.101 au 12.4.4.105 donnent une vue d'ensembl

e des

exigemnces minimales pour la validation d'un APPAREIL D'HEMODIALYSE. Toutes les_précisigns ne

sont plas données pour chaque PROCEDURE d'essai, et il incombe au laboratojire-d'essai d'i

nclure

ces précisions en fonction de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE spécifique et du PROCESSUS DE GESTION

DES RISQUES DU FABRICANT.

Paragyaphes supplémentaires:

201.12.4.4.101 * Composition du LIQUIDE DE DIALYSE

NQTE 1 Un SYSTEME DE PROTECTION n'est pas nécessaire pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE qui

uniquement un LIQUIDE DE DIALYSE préproduit, dent la composition fait I'objet d'un contréle qualitg.

composition n'est par ailleurs pas modifiée pariles APPAREILS D'HEMODIALYSE, qui utilisent, par exemyg
sag¢s pour LIQUIDE DE DIALYSE préproduit.

Lalconception du SYSTEME DE PROTECTION destinée a prévenir une composition dange
dul LIQUIDE DE DIALYSE doit prendre en considération I'éventualité d'une défaillance 3
phlase de préparation ou de-régénération du LIQUIDE DE DIALYSE.

— | activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6
208.6.3.3.101).(Le SIGNAL D'ALARME sonore peut étre retardé comme cela est spéc
208.6.3.3.101\b);

— | arrét de Jécoulement du LIQUIDE DE DIALYSE vers le DIALYSEUR;

— | dans Je_mode HDF EN LIGNE ou HF EN LIGNE, l'arrét de |'écoulement du LIQUI
SUBSTITUTION vers le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

PPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout

bindre
ATION

itilisent
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reuse
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L'activation du SYSTEME DE_PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivanies:

3.3.2,
fié au

DE DE

b) Prpfilsde conductivité et REGULATEURS PHYSIOLOGIQUES EN BOUCLE FERMEE:

En cas de variation préprogrammée en fonction du temps de la composition du LIQU

IDE DE

DIALYSE ou dans le cas d'un contrdle en retour de la composition du LIQUIDE DE DIALYSE par
mesurage d'un parametre physiologique pertinent du PATIENT, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit
inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systéme de contrdle, qui prévient les
modifications involontaires éventuelles dans le systéme de contrble susceptibles de

provoquer une SITUATION DANGEREUSE.

L'activation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivantes:
— activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,

208.6.3.3.101);

— autres mesures, si elles sont définies par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU

FABRICANT.
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c) Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est équipé d'un dispositif d'administration des bolus en vue
d'une modification provisoire de la composition du LIQUIDE DE DIALYSE, I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systéme de contréle,
qui empéche la fonction d'administration des bolus d'entrainer une SITUATION DANGEREUSE
pour le PATIENT.

L'activation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivantes:

— activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— interruption de I'administration des bolus de composition du LIQUIDE DE DIALYSE.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par les essais suivants en mode
traitement.

Essai|1 pour la détermination de Il'activation des SIGNAUX D'ALARME, a partir de I'étape 1:

— chpisir une formulation type de concentré;

— régler les paramétres de traitement de l'unité en essai sur la compoOsition de LIQU|DE DE
DIALYSE la plus basse possible et attendre la stabilisation;

— manipuler lentement la composition du LIQUIDE DE DIALYSE vers{ufte composition inf&rieure
jugqu'a ce que le SYSTEME DE PROTECTION active le SIGNAL D'ALARME en fonction|de la
CONDITION D'ALARME spécifiée;

— prelever un échantillon a l'entrée du DIALYSEUR immédiatement apres détection|de la
CONDITION D'ALARME;

— déterminer la composition du LIQUIDE DE DIALYSE d€ [*échantillon prélevé aprés détectjon de
la [CONDITION D'ALARME;

— laaleur mesurée doit se situer dans les limites spécifiées par le FABRICANT.

— Pqur l'étape 2, régler les paramétres de traitement sur la composition de LIQUIDE DE DJALYSE
la jplus basse possible et attendre la stabilisation, puis manipuler lentement la comp@sition
de| LIQUIDE DE DIALYSE vers une coOmposition supérieure jusqu'a ce que le SYSTEME DE
PROTECTION active le SIGNAL D'ALARME en fonction de la CONDITION D'ALARME spécifiéd.

— Pqur I'étape 3, régler les paramétres de traitement sur la composition de LIQUIDE DE DJALYSE
la plus élevée possible et attendre la stabilisation, puis manipuler lentement la comp@sition
de|l LIQUIDE DE DIALYSE vers une composition supérieure jusqu'a ce que le SYSTEME DE

— Pqur I'étape 4, régler)les paramétres de traitement sur la composition de LIQUIDE DE DJALYSE
laplus élevée possible et attendre la stabilisation, puis manipuler lentement la compgsition
de| LIQUIDE DE-DIALYSE vers une composition inférieure jusqu'a ce que le SYSTEME DE
PROTECTION-@cCtive le SIGNAL D'ALARME en fonction de la CONDITION D'ALARME spécifiéd.

— simuler l'interruption complete de chacune des alimentations de CONCENTRE DE LIQUIDE DE
DIALYSE, une par une (pour des exemples, voir I'Annexe AA, 201.15.4.1.101);

— prélever un échantillon a l'entrée du DIALYSEUR immédiatement aprés détection de la
CONDITION D'ALARME;

— déterminer la composition du LIQUIDE DE DIALYSE des échantillons prélevés aprés détection
de la CONDITION D'ALARME;

— la valeur mesurée doit se situer dans les limites spécifiées par le FABRICANT.
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Essai 3 pour un mauvais usage prévisible:

NOTE 2 Voirle 201.4.3.107 pour des méthodes de détermination de la composition du LIQUIDE DE'DIALYSE.

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

a)

b)

c)

d)

La copformité est vérifiee par des essais fonctionnels et par les essais suivants.

Essai|1 pour le £]QUIDE DE DIALYSE:

choisir une connexion type de concentré correcte;

interchanger si possible la connexion des différents composants des CONCENTRES DE LIQUIDE
DE DIALYSE;

attendre que le SYSTEME DE PROTECTION active le SIGNAL D'ALARME en fonction de la
CONDITION D'ALARME spécifiée;

prélever un échantillon a l'entrée du DIALYSEUR immédiatement aprés détection de la
CONDITION D'ALARME;

déterminer la composition du LIQUIDE DE DIALYSE de ['échantillon prélevé apres détection de
la CONDITION D ALARME;

la [valeur mesurée doit se situer dans les limites spécifiées par le FABRICANT.

Il me doit pas étre possible de régler la température du LIQUIDE DE DIALYSE et des LIQUIDES
DE|SUBSTITUTION en dehors d'une plage comprise entre 33 °C et 42°C sauf justificatipn par
le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT.

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout
sygtéme de contréle de température, qui empéche le LIQUIDE DE DIALYSE d'atteindre le
DIALYSEUR et le LIQUIDE DE SUBSTITUTION d'atteindre le:CIRCUIT EXTRACORPOREL B une
température inférieure a 33 °C ou supérieure a 42 %C, mesurée a la sortie du liquide de
diglyse et, le cas échéant, a la sortie du LIQUIDE DE SUBSTITUTION de ['APPAREIL
D'HEMODIALYSE.

Les températures inférieures a 33 °C et jusqu*a-46 °C sont acceptables pendant une gourte
période, mais leurs durées et leurs valeurs’doivent étre justifiées dans le PROCESYUS DE
GHESTION DES RISQUES DU FABRICANT.

L'activation du SYSTEME DE PROTECTIQN doit remplir les conditions de sécurité suivanies:

— | activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
208.6.3.3.101). Le SIGNAL D'ALARME sonore peut étre retardé comme cela est spécjfié au
208.6.3.3.101 b);

— | arrét de I'écoulement du/LIQUIDE DE DIALYSE en direction du DIALYSEUR et, le cas échéant,
du LIQUIDE DE SUBSTITUTION en direction du CIRCUIT EXTRACORPOREL.

régler l'unité en essai sur le débit de LIQUIDE DE DIALYSE le plus élevé, si ce réglage est
possible)

délfinir_la fpmpp'rnfurp du LIQUIDE DE DIALYSE la ,nlue élevée et_dans une deuxieme Qéq jence
d'essai, sa température la plus basse;

attendre que les températures a l'entrée du DIALYSEUR soient stables;

augmenter lentement, et dans une deuxiéme séquence d'essai, diminuer lentement la
température du LIQUIDE DE DIALYSE jusqu'a ce que le SYSTEME DE PROTECTION active un
SIGNAL D'ALARME;

mesurer la température de maniere continue a l'entrée du DIALYSEUR et déterminer la valeur
maximale et, dans une deuxieme séquence d'essai, la valeur minimale;

la valeur maximale mesurée et, dans une deuxieme séquence d'essai, la valeur minimale
mesurée doivent se situer dans les valeurs spécifiées au point b) ou, le cas échéant, au
point c).
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Essai 2 POUR LE LIQUIDE DE SUBSTITUTION:

b)

c)

régler I'unité en essai sur le débit de LIQUIDE DE SUBSTITUTION le plus élevé, si ce réglage
est possible;

définir la température du LIQUIDE DE DIALYSE/LIQUIDE DE SUBSTITUTION la plus élevée et, dans
une deuxiéme séquence d'essai, leur température la plus basse;

attendre que la température a I'entrée du CIRCUIT EXTRACORPOREL Soit stable;

augmenter lentement, et dans une deuxiéme séquence d'essai, diminuer lentement la
température du LIQUIDE DE DIALYSE/LIQUIDE DE SUBSTITUTION jusqu'a ce que le SYSTEME DE
PROTECTION active un SIGNAL D'ALARME;

”, QUIDED UB g, ZUALLE orTtinue ge du
CIRCUIT EXTRACORPOREL et déterminer la valeur maximale, ainsi que la valeur minimalé¢ dans
une deuxiéme séquence d'essai;

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant de tout
sygtéme de contrbéle de I'ULTRAFILTRATION, qui empéche un £cart de I'EXTRACTION NEJTE DE
LIQUIDE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE par rapport a la valeurde consigne des paramétfes de

Dgns le cas de la HDF et de la HF, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTHME DE
PROTECTION, indépendant de tout systéme de contréle du LIQUIDE DE SUBSTITUTION, qui
enjpéche toute erreur d'administration du LIQUIDE DE SUBSTITUTION qui peut provoquer une
SITUATION DANGEREUSE.

L'activation du SYSTEME DE PROTECTION deitfemplir les conditions de sécurité suivanfes:

— | activation de SIGNAUX D'ALARME ssonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
208.6.3.3.101);

— | prévention de la prolongation@'une erreur d'équilibrage des liquides dangereux.
Prpfils d'ultrafiltration et régujateurs physiologiques en boucle fermée:

En cas de variation préprogrammée en fonction du temps de I'ULTRAFILTRATION ou dgns le
cap d'un contrble en retour de I'ULTRAFILTRATION par un moniteur qui mesure un pargmeétre
physiologique pertinent*du PATIENT, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE
PROTECTION, indépendant du systéme de contrdle, qui prévient les modifications
inyolontaires éyentuelles dans le systéme de contrble susceptibles de provoqudr une
SITUATION DANGEREUSE.

L'activatiof du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivanies:

— | activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
208.6.3.3.101);

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

Si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est équipé d'un dispositif d'administration du liquide en bolus,
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit inclure un SYSTEME DE PROTECTION, indépendant du systéme
de contrdle, qui empéche la fonction d'administration du liquide en bolus de provoquer une
SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT.

L'activation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivantes:

— activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— interruption de I'administration du liquide en bolus.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et des simulations de défaillance, y
compris l'essai suivant:
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Essais pour mesurer les écarts d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE:

201.12.4.4.104 Perte de sang extracorporelle

201.12.4.4.104.1 Perte de sang extracorporelle a I'extérieur

b)

c)

utiliser un réservoir pour simuler le PATIENT et le placer sur une balance;

régler I'unité en essai sur le débit de LIQUIDE DE DIALYSE le plus élevé;

définir le débit du LIQUIDE DE SUBSTITUTION le plus élevé, si cela est possible;

régler la température du LIQUIDE DE DIALYSE & 37 °C, le cas échéant;

définir le débit de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE le plus élevé et le plus faible (un par un);

simuler une erreur avec un écart négatif et positif dans chacun des composants de contréle
de l'extraction de liquide (un par un) qui influencent I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE jusqu'a
ce gque le SYSTEME DE PROTECTION active un SIGNAL D'ALARME;

supveiller le poids du PATIENT simulé a l'aide de la balance;

a lfactivation du SIGNAL D'ALARME, la valeur ou le débit d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE njesuré
pal la balance doit se situer dans les limites de I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE spétifiées
palf le FABRICANT.

'"APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION qui protége le
PATIENT contre une perte de sang extracorporelle a I'extérieur, qui peut provoqugr une
SITUATION DANGEREUSE.

NQTE 1 Au moment de la rédaction du présent document, auetin systeme qui pouvait étre totalemert fiable
polir détecter une perte de sang a I'extérieur n'avait été développé.
Silun SYSTEME DE PROTECTION utilise le mesurage de la PRESSION VEINEUSE, il conviept que
I'OPERATEUR dispose au moins d'un moyen<de réglage manuel de la LIMITE D'ALARME
inférieure a une valeur aussi proche que pos§sible de la valeur de mesure actuelle. Lelmode
de| traitement a aiguille unique nécessite des mesures supplémentaires ou d'autres
mesures.

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION qui protége le PATIENT
coptre une perte de sang extracorporelle a I'extérieur provoquée par une rupture du une
séparation dans le CIRCUIT EXFRACORPOREL, par suite d'une pression excessive, a [moins
qufune conception a sécurité\intrinséque ne permette de I'éviter.

NQTE 2 Ce phénoméne niest.pas lié a la séparation de la CONNEXION PATIENT ou de l'aiguille d'entrée| mais a
la pression potentielle quitpeut étre générée par la pompe susceptible de provoquer une rupture de la tphbulure
ou |une séparation d'unfra¢cord dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

* U'activation du. SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivaptes:

— | activation/~de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6]3.3.2,
208.6.3.3.101);

— | arrétyde I'écoulement du sang a l'extérieur provoqué par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE,
méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT;

— dans le cas de I'hémofiltration ou de I'hémodiafiltration, arrét de I'écoulement du liquide
de substitution.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'essai suivant en mode traitement.

Essai pour les SYSTEMES DE PROTECTION qui utilisent le mesurage de la PRESSION VEINEUSE:

régler I'unité en essai sur un flux sanguin moyen;

créer une valeur de traitement type pour la PRESSION VEINEUSE;

régler la LIMITE D'ALARME basse aussi prés que possible de la pression veineuse;
réduire la PRESSION VEINEUSE jusqu'a I'activation d'un SIGNAL D'ALARME;

déterminer la différence de la PRESSION VEINEUSE mesurée par rapport a la limite définie lors
de l'activation du SIGNAL D'ALARME;


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 - 135 -

— la différence calculée ne doit pas dépasser la précision déclarée par le FABRICANT pour la

ou

les LIMITES D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION (voir 201.7.9.3.1, tiret 10);

— le cas échéant, le retard introduit par un SYSTEME D'ALARME INTELLIGENT ne doit pas dépasser

la

valeur déclarée par le FABRICANT (voir 201.7.9.3.1, tiret 10).

201.12.4.4.104.2 * FUITE DE SANG en direction du LIQUIDE DE DIALYSE

a) L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION qui protége le PATIENT
contre une FUITE DE SANG, qui peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE.

b) L'activation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivantes:

activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6.

3.3.2,

¢) Inhibition du SYSTEME DE PROTECTION pour la fuite de sang:

La co
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quj peutsprovoquer une SITUATION DANGEREUSE.

NQ

26876-337101);

prévention de perte de sang supplémentaire vers le LIQUIDE DE DIALYSE.

le temps d'inhibition ne doit pas dépasser 3 min;

dans certaines conditions cliniques, le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES peut ac
I'inhibition du détecteur de FUITE DE SANG pendant plus de 3 min_avec la durée ma
d'un traitement unique;

I'activation de l'inhibition doit maintenir au moins une indieation visuelle du SYSTE
PROTECTION inhibé pour la FUITE DE SANG.

nformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, par des
bnnels et par I'essai suivant.

lpour la détermination des LIMITES D'ALARME:

gler le débit maximal a travers le détecteur,de FUITE DE SANG (débit de LIQUIDE DE D
blus élevé, débit d'ULTRAFILTRATION le plus élevé, et également, le cas échéant, dd
UIDE DE SUBSTITUTION le plus élevé);

uter du sang bovin, humain ou percin (hématocrite Hct 32 % + 2 %) au LIQUIDE DE D
qu'a l'activation d'un SIGNAL B’ALARME;

terminer la différence de |a“FUITE DE SANG appliquée par rapport a la LIMITE D'A
Ecifiée par le FABRICANT;

différence calculée ne .doit pas dépasser la précision déclarée par le FABRICANT f
les LIMITES D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION (voir 201.7.9.3.1, tiret 11).
P.4.4.104.3 * Perte de sang extracorporelle due a la coagulation

PPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION qui protege le P
htre ung perte de sang due a une coagulation consécutive a l'interruption du flux sa

Cepter
imale

ME DE

pssais

ALYSE
bit du

ALYSE

| ARME

our la

ATIENT
nguin

TE</Une méthode acceptable pour satisfaire a cette exigence est, par exemple, un SYSTEME DE PRO]

ECTION

qui

TTteTvieTt pendant ue periode pius forgue e tas o arretvotontaire oo imtempestifdetaoudes

sanguines.

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

c) Les autres effets, non couverts par 201.12.4.4.106, qui peuvent entrainer une perte de sang
due a la coagulation, doivent étre traités dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU
FABRICANT (par exemple, des débits excessifs du LIQUIDE DE SUBSTITUTION dans le cas de
HDF ou HF en post-dilution peuvent entrainer une coagulation par hémoconcentration a la
pression sanguine de sortie du DIALYSEUR.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel et une simulation de défaillance.

ompes
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201.12.4.4.105 * Infusion d'air
a) L'APPAREIL D'HEMODIALYSE doit comporter un SYSTEME DE PROTECTION qui protége le PATIENT

contre une infusion d'air, en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, qui
peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE.

NOTE 1 Une méthode acceptable pour satisfaire a cette exigence est, par exemple, un SYSTEME DE PROTECTION
qui utilise un détecteur d'air (par exemple, ultrasonique) capable de détecter de I'air non dissous.

b) L'activation du SYSTEME DE PROTECTION doit remplir les conditions de sécurité suivantes:

— activation de SIGNAUX D'ALARME sonores et visuels (voir 208.6.3.1, 208.6.3.3.2,
208.6.3.3.101);

— _prévention d'infusion d'air dangereux supplémentaire par les lignes de sang artérielles
et veineuses, méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

NQTE 2 La prévention d'infusion d'air supplémentaire peut habituellement étre réalisée par argrét.de la|pompe
sanguine et par clampage de la ligne de sang veineuse.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels suivant les principes de\l'essai ci-dgssous

et parlexamen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

NOTE Les valeurs indiquées dans les essais constituent des exemples, et sont-définies par le FABRICANT|.

NOTE 4 Il existe deux méthodes de surveillance de l'infusion d'air:

a)

b)

au niveau d'un piége a air (par exemple, a la chambre compte-gouttes du circuit veineux) dans lequel deg forces
de poussée agissent sur les bulles d'air de telle sorte que celles-ci,sont empéchées de sortir du piége a air avec
un npiveau de réglage correct, la méthode de surveillance de bullesd'air utilisée ici est la méthode pour syrveiller
le njveau;

direlctement au niveau de la ligne de sang (les bulles d'airvse diffusent dans le liquide en circulation|), dans
lagyelle le volume d'air peut étre déterminé par la vitesse d'écoulement.

Deux PROCEDURES d'essai différentes existent,” indépendantes des méthodes de survelllance

de l'aif décrites a la Note 4.

Essaild'infusion d'air continue:

ingtaller I'APPAREIL D'HEMODJALYSE avec un dialyseur capillaire étalon (par exempfe, de
sufface comprise entre 1m? et 1,5 m2), le CIRCUIT EXTRACORPOREL recommandé ¢t des
capules (par exemple, de, taille 16);

arféter I'écoulement du LIQUIDE DE DIALYSE vers et en provenance du DIALYSEUR;

NQTE 5 Si un LIQUIDE DE DIALYSE dégazé est en circulation, le gaz est extrait par le DIALYSEUR. L'qrrét de
I'éqoulement peutiéire obtenu par une dérivation totale de I'écoulement de LIQUIDE DE DIALYSE, le clampage des
conduites de LIQUIDE DE DIALYSE ou l'interconnexion de I'entrée et de la sortie du dialyseur.

falre fonctionner le CIRCUIT EXTRACORPOREL avec du sang hépariné (humain, bovin ou
pofcin). avec un Hct défini (par exemple, Hct compris entre 0,25 et 0,35) ou avec un fjquide
d'e¢ssai approprié;

NOTE 6 Siun liquide autre que le sang est choisi, son équivalence avec le sang est démontrée et documentée
dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, a la fois en matiére de viscosité et de spallation des bulles de gaz.

positionner un conteneur de stockage du liquide d'essai a un niveau de, par exemple,
100 cm (£20 cm) du sol;

positionner un conteneur de collecte du liquide d'essai a un niveau de, par exemple,
1100 cm (£20 cm) du sol ou faire recirculer le liquide dans le conteneur de stockage;

placer verticalement au moins un tube a essai, de diamétre de, par exemple, 8 mm et d'une
longueur de, par exemple, 2,0 m, par suite d'un deuxiéme tube de plus petit diametre
(par exemple de 4,3 mm et d'une longueur de 20 cm), directement au niveau du connecteur
veineux du PATIENT, dans le trajet veineux entre le connecteur PATIENT et le conteneur de
collecte (voir, a titre d'exemple, le montage a la Figure 201.101). Les tubes a essai doivent
étre entierement amorcés;

NOTE 7 Le volume du deuxieme tube de plus petit diamétre permet de collecter tout I'air prévu.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 - 137 -

NOTE 8 Compte tenu du mesurage du volume d'air collecté dans le tube de plus petit diamétre (ci-aprés
dénommé tube de mesure de l'air), un tube supplémentaire peut étre inséré afin d'assurer I'égalisation de la
pression piégée a I'atmosphére par I'ouverture de la pince a clamper correspondante avant de mesurer le volume
d'air. Lorsque la ligne d'équilibre est présente, il est recommandé de la positionner sous le tube de mesure de
I'air, ainsi que de I'amorcer avant de commencer l'injection d'air. Concernant la position recommandée de la
ligne d'équilibre, se reporter a la Ligne d'équilibre de I'atmosphere a la Figure 201.101.

— Insérer une canule amorcée (par exemple, de taille 22) dans la tubulure de sang artériel,
dans la section a pressions négatives, prés du raccordement a la canule artérielle (retrait
de sang) et la raccorder a une pompe a seringue capable de contréler l'injection d'air dans
des conditions de pression négative;

NOTE 9 Une autre méthode possible est I'utilisation d'une petite pompe péristaltique réversible. Cette pompe
est initialement amorcée avec le liquide d'essai, en la faisant fonctionner en mode inverse pour éviter une
injeTtioTT o AT MCoTMTotee, ToTSqUe & PoOIMpE Sanguine est GemarTee. U crapet antiretour entre targuifle et la
pofnpe peut étre utilisé.

— régler la vitesse de la pompe sanguine avec une pression négative définie en-amont de la
pompe (par exemple, entre —200 mmHg et —250 mmHg);

— injecter l'air a des débits croissants jusqu'a ce que le SYSTEME DE PROJTECTION actjve un
SIGNAL D'ALARME;

NQTE 10 La justification de cet essai repose sur I'hypothése selon laquelle, avécyla fermeture de la cpnduite
de [LIQUIDE DE DIALYSE, |'air ne peut pas s'échapper du CIRCUIT EXTRACORPORE=

— sefrer le tube a essai a l'aide de la pince a clamper selon la Figure 201.101 aux
delux extrémités, immédiatement apres le SIGNAL D'ALARME.dU,détecteur d'air;

— ouvrir la pince a clamper sur la ligne d'équilibre, lorsqu'elle existe. Mesurer le volumg d'air
qu se développe au niveau du sommet vertical du tube a essai de petit diamétre aprgs une
durée de 15 min lorsque les bulles d'air combinées forment un volume d'air plein;

— cafculer le débit d'air en fonction du flux sanguin, le volume du tube a essai et le vplume
d'gir mesuré comme suit:

Qeir = Qb x air/vtube

QY estle débit d'air;

Q4 est le flux sanguin; le mesurage direct du flux sanguin dans la ligne de sang veineuse
est recommandé;

a4  estle volume d'air collecté dans le tube a essai;

Vilpe ©stle volume du tube a essai;

— le [débit d'air calculée doit étre inférieur a la limite de débit d'infusion d'air continue idehtifiée
pal la GESTION"DES RISQUES;

— Si|'APPAREIL)D'HEMODIALYSE permet au DIALYSEUR de fonctionner avec un flux sangyin qui
remonte~a’ travers celui-ci ou, en variante, avec un flux sanguin qui descend dans le
DIALYSEUR, des essais distincts d'infusion d'air continue doivent étre réalisés dahs les
delux.directions du flux;

— Si I'ANALYSE DE RISQUE révéle des voies d'injection d'air en aval de la pompe sanguine qui
conduisent & une infusion d'air continue qui peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE
(par exemple, par une pompe d'ajustage du niveau), I'essai d'infusion d'air continue doit
étre répété par un pompage de l'air en ce point, au débit spécifié, dans le CIRCUIT
EXTRACORPOREL.
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Figure 201.101 — Montage d'essai pour'infusion d'air
avec des exemples de dimensions

sai d'infusion d'air par bolus:

installer 'APPAREIL D'HEMODIALYSE avec gn“dialyseur capillaire étalon (par exemple, de
surface comprise entre 1 m? et 1,5 m2), le CIRCUIT EXTRACORPOREL recommandé gt des
canules (par exemple, de taille 16);

serrer a l'aide de la pince a clamper ou fermer les conduites du LIQUIDE DE DIALYSE|apres
amorgage;

NOTE 11 Cette situation est une condition de cas le plus défavorable. Si un LIQUIDE DE DIALYSE [dégazé
est en circulation, le gaz est-extrait par le DIALYSEUR.

faire fonctionner le CIRCUIT EXTRACORPOREL avec du sang hépariné avec un Hct|défini
(par exemple, compris entre 0,25 et 0,35, sang humain, bovin et porcin) ou aJec un
liquide d'essaj-approprié;

NOTE 12 Si.un’liquide autre que le sang est choisi, son équivalence avec le sang est démorjtrée et
documentée’dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, a la fois en matiére de viscosité et de spallafion des
bulles d¢ gaz.

positionner un conteneur de stockage du liquide d'essai a un niveau de, par ex¢émple,
100-¢m (£20 cm) du sol;

positionmer umm conteneur de colfecte du fiquide a'essal a um niveau de, par exemple,
1100 cm (£20 cm) du sol ou faire recirculer le liquide dans le conteneur de stockage;

placer un cylindre de mesure gradué, ou les mémes tubes a essai que ceux utilisés dans
le montage d'essai d'infusion d'air continue, de telle fagon que tout I'air qui est pompé
par la canule de retour (veineux) soit collecté;

NOTE 13 Compte tenu du mesurage du volume d'air collecté dans le petit tube, un tube supplémentaire
peut étre inséré afin d'assurer I'égalisation de la pression piégée a I'atmosphére par I'ouverture de la pince
a clamper correspondante avant de mesurer le volume d'air. Lorsque la ligne d'équilibre est présente, elle
est positionnée au-dessus du niveau attendu atteignable par I'air ainsi que complétement amorcée avant de
commencer l'injection d'air. Voir la ligne d'équilibre de I'atmosphére a la Figure 201.101.

relier une piece en T avec des raccords Luer a la tubulure de sang artériel de la section
de pressions négatives a proximité du raccordement a la canule (de retrait du sang)
artériel;
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raccorder a la piece en T une section de tube (par exemple de 5 cm de longueur) avec
un raccord Luer;

amorcer le CIRCUIT EXTRACORPOREL et ladite section de tube. Serrer la section de tube a
l'aide de la pince a clamper;

régler la vitesse de la pompe sanguine avec une pression négative définie en amont de
la pompe (par exemple, entre 0 mmHg et —250 mmHg) de sorte qu'aucune CONDITION
D'ALARME de pression n'apparaisse dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL a l'ouverture de la
pince a clamper;

ouvrir la pince a clamper au niveau de la section de tube et attendre l'apparition d'une
CONDITION D'ALARME qui empéche toute nouvelle infusion dangereuse d'air;

201.1

S'il €
d'antig
SITUAT

Oouvrir 1a pince a clamper sur la ligne aequilibre, lorsquelle est presente. Mesgrer la
quantité d'air collecté dans le cylindre de mesure gradué ou dans le tube a essal]

le volume d'air collecté doit étre inférieur a la limite de débit d'infusion d‘air‘par|bolus
identifiée par la GESTION DES RISQUES;

si 'APPAREIL D'HEMODIALYSE permet au DIALYSEUR de fonctionner avec un flux sgnguin
qui remonte a travers celui-ci ou, en variante, avec un flux sanguin\qui descend dans le
DIALYSEUR, des essais distincts d'infusion d'air par bolus doivent-étre réalisés dapns les
deux directions du flux;

si I'ANALYSE DE RISQUE révéle des voies d'injection d'air en aval de la pompe sanguine
qui conduisent a une infusion d'air par bolus qui .péut provoquer une SITYATION
DANGEREUSE par exemple, par une pompe d'ajustage‘du niveau), I'essai d'infusioh d'air
par bolus doit étre répété par un pompage de l'air en’ce point, au débit maximal| dans
le CIRCUIT EXTRACORPOREL.

P.4.4.106 * Anticoagulation

st prévu que I'APPAREIL D'HEMODIALYSE comporte un dispositif de transmission
oagulant et si un arrét/démarrage nonautomatisé de ce dispositif peut provoquér une
ION DANGEREUSE, le systéme de coniréle doit interrompre le fonctionnement du dispositif

de tra
une

PROTE
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NOTE }
durée §

Le PR
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smission d'anticoagulant par 'artét de la pompe sanguine pendant le traitement d0 a
ntrée d'asservissement de I'OPERATEUR ou en raison de l|'arrét par un SYSTEME DE
CTION de la pompe sangujne: Le systéme de contréle doit également relanger la
nission d'anticoagulant en cours lors du rétablissement de la CONDITION D'ALARME [ou de
ise du traitement.

Si la pompe sanguine, fonctionne, il est pratique que I'utilisateur soit capable d'arréter ou de d¢marrer
ement le dispositif d'anticoagulation.

L'APPAREIL D'"HEMODIALYSE peut fournir une fonction automatisée d'arrét de I'anticoagulation pendpnt une
pécifiée avant la'fin du traitement.

DCESSUSDE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT doit prendre en considération au [moins
UATIONS DANGEREUSES suivantes, le cas échéant.

~
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Un dosage incorrect de la ou des solutions anticoagulantes du fait d'une premiére anomalie
du dispositif de transmission d'anticoagulant, par exemple, débit(s) de transmission, rapport
de débit(s) de transmission, rapport de débit(s) de transmission comparé au flux sanguin.

Un dosage incorrect de la solution anticoagulante dans des conditions de pression négative
dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL en cas de dosage d'un dispositif de transmission
d'anticoagulant en amont de la pompe sanguine.

Un échange des solutions par erreur, lorsque deux solutions anticoagulantes ou plus sont
utilisées a des fins d'anticoagulation dans le cadre d'un traitement.

Une infusion d'air ou un écoulement intempestif du liquide a solution anticoagulante par
I'intermédiaire de la CONNEXION PATIENT artérielle du fait d'un mauvais débit de transmission
ou d'une transmission avec la pompe sanguine a l'arrét, notamment en cas de dosage d'un
dispositif de transmission d'anticoagulant en amont de la pompe sanguine.
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— Une infusion d'air ou un écoulement intempestif du liquide a solution anticoagulante par
I'intermédiaire de la CONNEXION PATIENT veineuse du fait d'un mauvais débit de transmission
ou d'une transmission avec la pompe sanguine a l'arrét, notamment en cas de dosage d'un
dispositif de transmission d'anticoagulant en aval du détecteur d'air.

— Une perte de sang par inversion de I'écoulement ou des écoulements du liquide a solution
anticoagulante du fait d'une premiére anomalie du dispositif de transmission d'anticoagulant

ou

par une fixation incorrecte du ou des pistons de seringue.

— Un réglage incorrect des parameétres d'anticoagulation par rapport aux valeurs prescrites.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctionnels.

201.12.4.4.107 SYSTEMES DE PROTECTION

Tous lles SYSTEMES DE PROTECTION doivent étre actifs tout au long du traitement, torsque I¢ sang
du CIRCUIT EXTRACORPOREL atteint le PATIENT jusqu'a la déconnexion de l'aiguille veineus

plus,
DIALYS
le DIAL

Une a
est po

Une @
2011
suivar

a) po

es SYSTEMES DE PROTECTION relatifs a la composition et a la température du LIQU
E doivent étre activés avant le premier contact du LIQUIDE DE DIALYSE avec le sang
YSEUR.

ctivation retardée des SYSTEMES DE PROTECTION apreés le début ou la reprise du trait
ssible si elle ne provoque pas de SITUATION DANGEREUSE.

éfaillance des SYSTEMES DE PROTECTION exigés par les paragraphes 201.12.4.4,
P.4.4.105 doit apparaitre de maniére évidente a,FOPERATEUR, dans les limites de
tes:

ur tous les SYSTEMES DE PROTECTION, a l'exception de ceux définis au 201.12.4

(infusion d'air):

b) po

au moins une fois par jour, ou, si cela n'est pas possible, comme cela est détermi
le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT;

NOTE Par exemple, les méthodés-acceptables de mise en conformité avec cette exigence §
suivantes:

. la vérification fonctiopnelle périodique des SYSTEMES DE PROTECTION demandée par I'A
D'HEMODIALYSE, déclenechée et contrélée par 'OPERATEUR,;

. la vérification fonctionnelle périodique des SYSTEMES DE PROTECTION demandée par I'A
D'HEMODIALYSE; déclenchée par I'OPERATEUR et contrélée par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE;

. la redondance des SYSTEMES DE PROTECTION avec l'autovérification par I'APPAREIL D'HEMODIALYY

. la vérification fonctionnelle périodique des SYSTEMES DE PROTECTION déclenchée et contrd
I'APPAREI: D'HEMODIALYSE, si la fonction de contrble est congue de telle sorte qu'elle ne puig
conhaitre de défaillance en méme temps que le SYSTEME DE PROTECTION correspondant du fa
défaillance unique.

ur{le SYSTEME DE PROTECTION exigé par 201.12.4.4.105 (infusion d'air):

e. De
DE DE
dans

ement

101 a
temps

4.105

né par

ont les
PPAREIL
PPAREIL
E;

ée par

se pas
t d'une

St une quantité dair peut etre Nfusee Vers e PATIENT, Ce qui peut provoqu
SITUATION DANGEREUSE du fait d'un premier défaut du détecteur d'air, le tem

r une
ps de

détection maximal pour ce défaut est calculé comme étant le temps de tolérance du

défaut:

le volume minimal du CIRCUIT EXTRACORPOREL entre la position du détecteur d'ai
canule veineuse, divisé par le flux sanguin le plus élevé;

dans tous les autres cas, a) s'applique.

r et la

Chaque défaillance d'un SYSTEME DE PROTECTION exigé par 201.12.4.4 doit neutraliser la
fonction correspondante contrblée 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.
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201.12.4.4.108 * Prévention de la contamination par les produits chimiques

a) Il ne doit pas étre possible de traiter le PATIENT pendant que I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est
en mode nettoyage, stérilisation ou désinfection. Les 4.7 et 11.8 de I'lEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'appliquent.

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

c) La connexion erronée du désinfectant, spécifié par le FABRICANT pour une utilisation avec
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE en lieu et place du CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE, ne doit pas
provoquer de SITUATION DANGEREUSE.

La co
I'exan

201.1

Une m
de la
SITUAT

Les S|

nformité est vérifiée par des essais fonctionnels, des simulations de défaillar
en du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

P.4.4.109 * Inversion de la ou des pompes sanguines et, le cas échéant, a L
DE SUBSTITUTION

éthode doit étre comprise pour empécher l'inversion accidentelle,€n cours de traitq

ou des pompes sanguines et/ou a LIQUIDE DE SUBSTITUTION{ QUi peut provoqus
ION DANGEREUSE.

TUATIONS DANGEREUSES applicables (par exemple, infusion d'air par I'intermédiaire

ligne de sang artérielle) doivent étre déterminées par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQU
ANT. Les ERREURS D'UTILISATION doivent étre prises«en compte, ainsi que les défaillances

FABRI(
techni

La co

201.1

La sé
empé

ques.
nformité est vérifiée par examen et par des*essais fonctionnels.

p.4.4.110 Sélection et changement des modes de fonctionnement

ce et

QUIDE

ment,
r une

de la
ES DU

lection et le changement accidentels des modes de fonctionnement doivent étre

thés. Les ERREURS D'UTILISATIONyainsi que les défaillances techniques doivent étre

en conpte.

La co

201.1

Si I'AR
HEMO[]
d'infus
CIRCU
capab

nformité est vérifiée par-examen et par des essais fonctionnels.

P.4.4.111 HDF EN LIGNE et HF EN LIGNE

PAREIL D'HEMODIALYSE est destiné a une HEMOFILTRATION EN LIGNE (HF EN LIGNE
IAFILTRATION' EN LIGNE (HDF EN LIGNE) ou une préparation en ligne d'autres lig
ion ou.de’ringage (par exemple, application de bolus en ligne ou amorgage en lig
T EXTRACORPOREL), le FABRICANT doit assurer que I'APPAREIL D'HEMODIALYSE do

micro

le{de” produire un LIQUIDE DE SUBSTITUTION qui satisfait aux exigences (par exe

prises

, une
uides
ne du
t étre
mple,
A étre

injectée directement dans le sang des patients, lorsque les instructions du FABRICANT sont
suivies. Cette exigence doit aussi étre respectée en CONDITION DE PREMIER DEFAUT selon le
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctionnels.
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201.13 Situations dangereuses et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

L'Article 13 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 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 I'APPAREIL D'HEMODIALYSE qui transportent du liquide doivent étre construites de
sorte que le liquide qui peut fuir sous I'effet d'une pression de fonctionnement normale n'expose
pas |d PATIENT a des DANGERS dus au contact avec des parties électriques, par exemple en
raison d'un court-circuit des LIGNES DE FUITE.

La copformité est vérifiée par I'essai suivant:

a) a laide d'une pipette, des gouttes d'eau potable sont appliquées sur les raccords, les|joints
etl|les tubulures susceptibles de se rompre, les parties mobiles étant-en fonctionnemgnt ou
aul repos, selon la condition la moins favorable;

et en fas de doute avec l'essai a):

b) a |l'aide d'une seringue, un jet d'un liquide approprié™~pour la partie de I'APPAREIL
D'WEMODIALYSE est dirigé depuis les raccords, les joints ‘et les tubulures susceptibles|de se
rompre, les parties mobiles étant en fonctionnemented.au repos, selon la condition lajmoins
fayorable.

Apres|ces PROCEDURES, I'APPAREIL D'HEMODIALYSE\ne doit présenter aucun signe de modillage
des pjarties des parties électriques non isolées ou d'isolation électrique susceptible |d'étre
dégrafiée par I'eau potable ou le liquide choisi."En cas de doute, I'APPAREIL D'HEMODIALY$E doit
étre soumis a l'essai de tension de .tenue spécifié¢ au 8.8.3 de I'EC 60601-1;2005,
I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC-60601-1:2005/AMD2:2020.

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

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'Artigle 14 de I''EC.60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1/2005/
AMDZ:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.14.13 X SEMP destiné a étre incorporé dans un RESEAU IT

Additip:

Le transfert de données entre le RESEAU IT et I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ne doit pas provoquer
de SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

NOTE 101 Indépendamment du présent document, I'lEC 80001-1:2021 [8] comprend des exigences qui stipulent
que chaque FABRICANT DE DISPOSITIFS MEDICAUX mette a disposition de I'ORGANISME RESPONSABLE des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT contenant des informations sur les capacités du RESEAU IT du DISPOSITIF MEDICAL.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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Paragraphe supplémentaire:

201.14.13.101 * Caractéristiques de sécurité spécifiques pour les APPAREILS
D'HEMODIALYSE utilisés dans les RESEAUX IT MEDICAUX

Les APPAREILS D'HEMODIALYSE utilisés dans les RESEAUX IT MEDICAUX doivent contribuer a un
fonctionnement sir en matiére de SECURITE (CYBERSECURITE).

Cela peut étre réalisé, entre autres, en suivant les recommandations du rapport technique
IEC TR 60601-4-5:2021 [9], qui fournit des recommandations pour ['établissement de
spécifications technlques de SECURITE (CYBERSECURITE) Le present document invite également
les r@ s
déterrmpination, par les FABRICANTS, des caractéristiques spécifiques de SEQURITE
(CYBERSECURITE) applicables aux DISPOSITIFS MEDICAUX (4.6.3) pour les environnements
spécifjques d'utilisation prévue des DISPOSITIFS MEDICAUX couverts par la norme_particuliere.

Si I''HC TR 60601-4-5:2021 est utilisée, il convient de mettre en ceuvre, selon le cas, des
CONTHRE-MESURES DE SECURITE comme cela est spécifié dans les Articles.4\a 7, avec les gjouts
spécifjqgues suivants apportés au 4.6.3 en ce qui concerne les envifeprhements spécifiques
d'utiligation prévue a la dialyse:

— |IEf TR 60601-4-5:2021, 4.6.3: "outre la SECURITE DE/BASE et les PERFORMANCES
ES|SENTIELLES, la FONCTION ESSENTIELLE appropriée duvgroupe de produits ¢xigée
(par exemple, la DISPONIBILITE en cas d'attaques de SECURITE contre le RESEAU IT MEDICAL
et|les dispositifs connectés), méme avec une fonctionnalité IT temporairement rédyite du
DI$POSITIF MEDICAL".

Ngrmalement, les traitements de dialyse sont effectués dans un environnement clinique ou
a domicile a accés contrblé sous surveillance continue pendant les traitements, ou le fisque
d'agressions physiques est limité. A cet-égard, pendant ou aprés des attaques pur le
RESEAU IT MEDICAL ou les connexions “sans fil aux APPAREILS D'HEMODIALYSE, [il est
recommandé que l'opérateur soitsenh mesure de redémarrer le traitement| sans
copnexion IT/sans fil, y compris de_procéder a la désactivation de la fonctionnalité IT/sans
fil pour effectuer des traitementscde base, avec la possibilité de définir ou de rappeler les
parameétres individuels de PERFORMANCE ESSENTIELLE du patient spécifiés dans le pfésent

— |Ef£ TR 60601-4-5:2021, 4-6.3: "fonctions d'ALERTE INCENDIE spécifiques appropriée$ pour
I'apces d'urgence afin\d'avoir la possibilité de contourner les mesures de SECURITE et la
fagon dont elles sont gérées (par exemple, par la journalisation, la signalisation des

connexmns sans fil).

Si I'authentification des opérateurs pour les réglages de traitement accessibles a I'opérateur
est en place pour l'interface utilisateur, il convient qu'une fonction d'ALERTE INCENDIE soit en
mesure d'annuler cette authentification de I'opérateur combinée a une entrée de journal
protégée contre les modifications par I'opérateur. Les interfaces de RESEAUX IT y compris
celles de I'acces a distance, exigent généralement une authentification, mais il convient
qu'elles ne comportent pas de fonction d'ALERTE INCENDIE, dans la mesure ou un opérateur
se trouve toujours a proximité de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE et du patient.

— |EC TR 60601-4-5:2021, 4.6.3: "NIVEAU DE SECURITE SL-T cible minimal approprié pour tous
les environnements d'UTILISATION PREVUE, y compris les intégrations de réseau existant
normalement dans ces environnements d'utilisation dans lesquels les APPAREILS EM sont
généralement utilisés. Si des NIVEAUX DE SECURITE pour les environnements d'utilisation sont
définis par d'autres documents, il convient de les prendre en compte et de les référencer".
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lon les environnements d'utilisation prévue et les conceptions des APPAREILS

D'HEMODIALYSE, le NIVEAU DE SECURITE SL-T cible suivant peut étre considéré par hypothése
comme approprié:

APPAREILS D'HEMODIALYSE a domicile non connectés: SL1 — Protection contre les
violations occasionnelles ou fortuites;

APPAREILS D'HEMODIALYSE dans une unité de dialyse ou un environnement clinique non
connecté ou connecté dans un réseau médical 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;

Un ni
restal

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

NOTE
CONTRH

I'"EC TR 60601-4-5 :2021[9].

201.1

L'Artig
AMD2

201.15.4 Composants et assemblage général des APPAREILS EM

Parag

201.1

Si ung
uniqu
prévu

une communication sans fil: SL3 — Protection contre les violations intentionngllés par
des moyens sophistiqués avec des ressources modérées, des compétences Spécifiques
a I'lACS et une motivation modérée;

APPAREILS D'HEMODIALYSE domestiques connectés a I'Internet: SL4 — Protection fontre
les violations intentionnelles par des moyens sophistiqués avec,des ressqurces
étendues, des compétences spécifiques a I'lACS et une forte mativation.

NOTE L'authentification des opérateurs n'est normalement pas nécessaite pour l'interface utilisateur
physique, mais uniquement pour un accés a distance par I'intermédiaire. d'interfaces de données.

eau de sécurité SL-T SL2 ou supérieur est recommandé’ pour les mises a jourfou la
ration sécurisées des logiciels, a distance ou localement.

Pour plus d'informations sur la maniere d'utiliser ‘tes”informations ci-dessus pour mettre en ceuyre des
-MESURES DE SECURITE adéquates pour les »DISPOSITIFS MEDICAUX, se reporter directemment a

5 Construction de I'APPAREIILEM

le 15 de I'lEC 60601-1:2005.1'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1/2005/
:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

raphes supplémeéntaires:

5.4.101 CIRCUIT EXTRACORPOREL ou autres composants a usage unique

e installation incorrecte du CIRCUIT EXTRACORPOREL (ou d'autres composants a usage
) péut*provoquer une SITUATION DANGEREUSE pour le PATIENT, des moyens doivent étre
pour assurer l'installation correcte du CIRCUIT EXTRACORPOREL (ou d'autres comp:i:sants

a usage ulliquc) Sur P APPAREIC D' HEMODIALYSE:

La conformité est vérifiee par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et de [l'appareil

d'hémodialyse.
NOTE Pour évaluer les caractéristiques de non-raccordabilité des connecteurs de petite taille selon leur conception
et leurs dimensions intrinseques afin de réduire le RISQUE d'erreurs de raccordement entre I'APPAREIL D'HEMODIALYSE

etles A

CCESSOIRES, voir I'lSO 80369-1:2018 [10].


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 - 145 —

201.15.4.1 Construction des connecteurs

Paragraphes supplémentaires:

201.15.4.1.101 * Connecteurs de CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE

Il convient de différencier les différents conteneurs d'alimentation en CONCENTRES DE LIQUIDE
DE DIALYSE et en solutions de nettoyage par des connexions mécaniques aux connecteurs de
CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, ou ces conteneurs et ces
solutions doivent porter un marquage de couleur indélébile (voir I''SO 23500-4 [3]).

L'APPAR i 5 4 s

ES DE

LIQUIDE DE DIALYSE et des solutions de nettoyage, qui peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE

NOTE

connex
La con
le plus

DANGEREUSE en ne suivant pas les instructions d'utilisation du FABRICANT.

Il con
poten

PATIENT, par une différenciation mécanique des connecteurs ou par un codage’cpuleur
X-Ci.

L'utilisation de différents CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE pose un probleme(dans la mesurp ou la
on du mauvais concentré de LIQUIDE DE DIALYSE peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE pour le HATIENT.
eption des connecteurs et le codage couleur ont été reconnus comme des méthiodes permettant de|réduire

possible ce RISQUE. |l existe toujours un RISQUE résiduel que I'OPERATEUR”provoque une SITUATION

Vient que le FABRICANT s'efforce de réduire le plus possible’ toute erreur de conmpexion
ielle des CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE.

Les couleurs suivantes doivent étre utilisées pour les cenhecteurs des CONCENTRES DE L|QUIDE

DE DIALYSE:

— le ponnecteur pour l'acétate doit étre de couleunblanche;

— le jconnecteur pour le composant acide dans’la dialyse au bicarbonate doit étre de cpuleur
rolige;

— le ponnecteur pour le composant de-bicarbonate dans la dialyse au bicarbonate doit §tre de
copleur bleue;

— daps les cas ou un méme connecteur sert pour différents CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE,
suf I'APPAREIL D'HEMODIALYSE{]les marquages des couleurs respectives doivent étre apposés

Su

DIALYSE a l'acétate et a I'acide doit étre marqué en blanc/rouge.

La co

I ce connecteur. Par eXemple, un connecteur commun pour le CONCENTRE DE LIQU|DE DE

hformité est vérifiee par examen.

NOTE 2 L'ISO 235004 [3], donne les exigences du codage couleur pour les conteneurs de CONCENTRES DE [LIQUIDE

DE DIAL
2011

Le PR

Y SE.

6.4.4:102 * Connecteurs pour transducteurs de pression sanguine

DCESSUS DE GESTION DES RISQUES DU FABRICANT doit tenir compte des DANGERS potégntiels

pour le PATIENT, comme la perte de sang, l'infusion d'air ou la contamination croisée.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES.
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201.16 * SYSTEMES EM

L'Article 16 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:

201.16.1 Exigences générales pour les SYSTEMES EM

Addition:

Les SYSTEMES EM n'ont pas encore été examinés de maniére exhaustive en ce qui concerne
I'ensemble du domaine de la dialyse dans la présente norme particuliére. L'application de la
GESTION DES RISQUES du point de vue des SYSTEMES EM est donc également recommandé{ pour

les FABRICANTS d'APPAREILS D'HEMODIALYSE, étant donné qu'une identification précisg d'un
FABRIGANT particulier du SYSTEME EM complet est souvent impossible dans uneyeclinigue de
dialysp (voir I'Article A.4 de I'Annexe A informative, ainsi que les paragraphes@.2 et 16.1 de
I''EC §0601-1:2005, I'l'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) copseils pour 'ORGANISME RESPONSABLE

Additipn:

— un liste des SITUATIONS DANGEREUSES (par exemple, augimentation des COURANTS DE [FUITE)
et|des mesures de protection possibles lorsque I'APPAREIL D'HEMODIALYSE est conngcté a
dels SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES, a des systémes d'alimentation en HAU DE
DIALYSE ou a d'autres systémes centralisés de transport de liquides.

La copformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.16.6.3 COURANT DE FUITE PATIENT

Additipn:

NOTE |[Les méthodes possibles de réduction des COURANTS DE FUITE PATIENT sont I'utilisation des anneaux
conducfeurs dans les SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES et les systémes centralisés d'alimentation en|EAU DE
DIALYSH ou le fait d'assurer que tous_les points de raccordement de l'unité de dialyse ont le méme potentiel|et sont
PROTEQES PAR MISE A LA TERRE (voir, I''SO 11197 [11]).

201.16.9.1 * Bornes de branchement et connecteurs
Additipn:

— Lebs connecteurs sur les SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES destinés au raccordement
dels CONCENTRES DE LIQUIDE DIALYSE doivent avoir un marquage de couleur indé]ébile.
Vdir204.15.4.1.101.

— LesTmmarquages—supptementaires doivent—étre—apposes de—tettefagomqueTOPERATEUR
puisse facilement attribuer le CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE aux connecteurs
correspondants de marquage approprié des SYSTEMES DE TRANSMISSION CENTRALISES
réservés aux CONCENTRES DE LIQUIDE DE DIALYSE.

La conformité est vérifiée par examen.
201.17 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 17 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 s'applique.
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202

Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

L'IEC 60601-1-2:2014 et I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s'appliquent, avec les exceptions
suivantes:

202.8 Exigences concernant I'IlMMUNITE électromagnétique applicables aux APPAREILS EM

et SYSTEMES EM

202.8.1 * Généralités

Addition:

Les ¢
PERF
APPA

iteres suivants de réussite/échec a I'essai d'IMMUNITE pour la SECURITE DE BASE
RMANCES ESSENTIELLES concernant les PERTURBATIONS EM doivent étre remplis p|
EILS D'HEMODIALYSE:

fomctions de SECURITE DE BASE énumérées au 201.12: La SECURITE DE BASE'de I'APPAR
ou[ du SYSTEME EM doit continuer a fonctionner comme cela est prévuisans intervent
I'OPERATEUR. Aucune dégradation de la fonction de SECURITE DE;BASE n'est admis
defssous du niveau de performance spécifié par le FABRICANT |orsque I'APPAREIL EM
SYBTEME EM est utilisé comme cela est prévu. En variante, I'APPAREIL EM ou le SYSTE

do|

- fo
SY
I'o
de
pa

— au
ay
I'o

NOTE

vie éta

graves

202.8

Additi

NOTE

. en
intg

. EN

t atteindre un état de sécurité et y rester;

ctions liées aux PERFORMANCES ESSENTIELLES: Aprés l'essai, I'APPAREIL EM
TEME EM doit continuer a fonctionner comme cela-est prévu sans interventi

et les
ar les

FIL EM
on de
e au-
ou le
ME EM

ou le
bn de

écifié

ERATEUR. Pendant I'essai, une dégradation des¢erformances est admise, mais aFLqune

radation de cette nature n'est admise au-dessgus d'un niveau de performance s
le FABRICANT lorsque I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM est utilisé comme cela est p

orécupérable ou qu'elle puisse étrerétablie par l|'activation des commande
PERATEUR conformément aux instructions du FABRICANT.

01 Un APPAREIL D'HEMODIALYSE n'est pas considéré comme un appareil ou un systéme de maintig
t donné qu'un arrét prématuré du traitement par dialyse n'est pas susceptible de provoquer des bl
ou la mort d'un PATIENT.

9 NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE

DNn.

01 Un APPAREIL'D'HEMODIALYSE est normalement utilisé dans les environnements CEM suivants:

ironnement des\établissements de soins professionnels (par exemple, centres de dialyse, unités d
nsifs ou services de dialyse dans les hépitaux ou environnements de soins personnels);

IRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE (par exemple, dialyse a domicile ou portable).

révu;

h soit
s par

n de la
bssures

e soins
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208 Exigences générales, essais et guide pour les SYSTEMES D'ALARME des
APPAREILS et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX

L'IlEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020
s'appliquent, avec les exceptions suivantes:

208.4 * Exigences générales

Addition:

Si I'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE comprend un_environnement de soins
intens%fs ou de chirurgie, il est acceptable de mettre en oceuvre des SYSTEMES BR'ALARME

supplémentaires qui different de ceux décrits dans les paragraphes suivanis de
I''EC $0601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:R020:
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.

Si I'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE comprend~un”environnement de|soins
intensjifs ou de chirurgie et si des SYSTEMES D'ALARME supplémentaires qui different dg ceux
décrit dans I''EC 60601-1-8:2006, I"'"EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I'EC $0601-1-8:2006/AMD2:2020 sont mis en ceuvre, alorst

a) il convient que les réglages du SYSTEME D'ALARME conforme a I'lEC 60601-1-8}2006,
I''EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601+1-8:2006/AMD2:2020 soient ceux par
défaut du FABRICANT. Si les réglages du SY¥SFEME D'ALARME conforme a I'lEC 60601-1-
8:2006, I''EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 ep|'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 ne sopt pas
cepux par défaut du FABRICANT, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent comportg¢r une
déclaration sur ces réglages par défauttdu FABRICANT;

b) sepl I'ORGANISME RESPONSABLE doit.pouvoir modifier le SYSTEME D'ALARME.

L'alinga d) 1) i) du 6.3.3.1 de I'lEC'60601-1-8:2006 et I''EC 60601-1-8:2006/ AMD2:2020 ne
s'applljque pas dans le contexte.du présent document.

La compformité est vérifiéepar des essais fonctionnels.

NOTE Le Tableau AA.1) donne un exemple de priorités de CONDITIONS D'ALARME conformément a
I''EC 6(¢601-1-8:2006, 1NEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, 6.1.2, adapté aux
besoing des APPARE/LS.D'HEMODIALYSE.

Si I'UTJLISATION-PREVUE de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE ne comprend pas d'environnement dg soins
intensjifs, (oqu de chirurgie, les paragraphes suivants de [I'I[EC 60601-1-8/2006,
I'"EC 6$0601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMDZ:2020

ne sontpasobtigatoires:

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.

NOTE 2 Le 7.8.1, Couleurs des voyants lumineux, de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, mais l'urgence de la réponse de I'OPERATEUR peut avoir des causes que
celles dues au PATIENT. Les modifications introduites par cet ajout sont transférables au 7.8.1.

NOTE 3 Si 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'"EC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020 est facultative.
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208.5.2.1 Instructions d'utilisation
Addition:
NOTE 101 Dans la liste et dans la description de chaque CONDITION D'ALARME possible, seules les conditions avec

une SITUATION DANGEREUSE résiduelle, hormis I'état de sécurité de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE, sont suffisantes.

208.6.
208.6.

3 Génération des SIGNAUX D'ALARME

3.1 * Généralités

Addition:

Sauf
et vis
durée

pendant la durée spécifiée en 208.6.3.3.101 a) est admise.

La co

208.6
208.6

Remp

Selon
D'HEM
distan

La co
pondé

aux e
et aux
positig

208.6
Additi

nformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

3.3 SIGNAUX D'ALARME sonores

3.3.2 * Volume et caractéristiques des SIGNAUX D'ALMARME sonores et des Si
D'INFORMATION

acement:
les réglages d'usine du FABRICANT, pour tous.les SIGNAUX D'ALARME sonores, I'AP
DDIALYSE doit produire un niveau de pression acoustique d'au moins 65 dB(A)

pformité est vérifiée par mesuragedu niveau de pression acoustique pondéré A e

conditions de champ libre spécifiées dans I''SO 3744:2010, mais uniquement d
n spécifiée ci-dessus.

3.3.3 Niveau de-pression acoustique réglable par 'OPERATEUR

DN.

Si I'ORGANISME RESPONSABLE peut réduire le volume du SIGNAL D'ALARME sonore a zé
moyen alternatif, par exemple un SYSTEME D'ALARME REPARTI, doit étre prévu pour sign

I'OPE

TEUR' une CONDITION D'ALARME méme en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

pécification contraire dans la présente norme particuliére, les SIGNAUX D'ALARME ‘'sqnores
lels doivent étre activés. Le SIGNAL D'ALARME visuel doit rester activé pendant'tqute la
de la CONDITION D'ALARME, tandis que la MISE EN PAUSE SONORE du SIGNAL D/ALARME Jonore

GNAUX

DAREIL
a3 une

ce de 1 m de 'APPAREIL D'HEMODIALYSE etidans une position spécifiée par le FABRIGANT.

de la

ration temporelle F du sonométré~(c'est-a-dire LAF,,,,) avec des instruments satisfaisant
igences des instruments de mesure de la classe 1 conformément & I'lEC 61672-1:2013

ans la

o, un
jaler a
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Paragraphe supplémentaire:

208.6.3.3.101 * Caractéristiques spéciales des SIGNAUX D'ALARME sonores pour les
APPAREILS D'HEMODIALYSE

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 3 min.

Pour les SIGNAUX D'ALARME tels que décrits au 201.12.4.4.101 (composition du LIQUIDE DE
DIALYSE) ou au 201.12.4.4.102 (température du LIQUIDE DE DIALYSE et du LIQUIDE DE

QLT A Seiaral <l PAMQE L AL A o AR it P~ P4 4.0 H
S OTTTUTIVINY, TAd PTTTUUT UT TTAUOL UL L ALANNVIL OUNUNL TTC UUTL Ao UTPYAOOUIT LA ARRRLLE A

NQTE 1 Pendant la phase de préparation ou pendant une interruption prévue du traitement~lorsqti'aucun
PATIENT n'est connecté, les signaux d'alarme sonores peuvent étre désactivés.

NQTE 2 Pour les autres SIGNAUX D'ALARME, non traités au 201.12.4.4, I'exigence de I'lEC 60601-1-8 s'applique,
sayf spécification contraire du paragraphe lui-méme (par exemple, 201.11.8).

b) Si| pendant une période de PAUSE DE L'ALARME SONORE, une autre ‘CONDITION D'ALARME
sufvient et exige une réponse immédiate de I'OPERATEUR pour empécher toute SITYATION
DANGEREUSE, alors la période de PAUSE DE L'ALARME SONORE doitétre interrompue.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

208.6)8.4 Annulation de la désactivation des SIGNAUX D*ALARME

Supprimer le premier alinéa/la premiere phrase.
209 Exigences pour une conception écoresponsable

L'IEC|60601-1-9:2007, I'lEC 60601-1-9:2007/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-9:2007/AMDZ: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 I'HEMODIALYSE.

210 Exigences pour le'développement des REGULATEURS PHYSIOLOGIQUEB EN
BOUCLE FERMEE

L'IlEC|60601-1-10:2007, [I'lEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 et [I'lEC 60601-1-10{2007/
AMDZ:2020 s'appliguent, avec I'ajout suivant:

Annexe A="Recommandations générales et justifications

Définition 3.20 — REGULATEUR PHYSIOLOGIQUE EN BOUCLE FERMEE

Addition:

Les paramétres physiologiques sont, par exemple, la température du sang, la pression
sanguine, le pouls et I'hématocrite. Le régulateur dans le circuit de contréle compare le
paramétre physiologique avec une valeur de référence et, selon la différence entre ces
deux valeurs, fait varier un signal de commande qui a une influence sur les grandeurs variables,
comme le débit de I'ULTRAFILTRATION ou la composition et la température du LIQUIDE DE DIALYSE.
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211 * Exigences pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX et les SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX utilisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE

L'IEC 60601-1-11:2015 et I'lEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 s'appliquent, avec I'ajout suivant:

211.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Addition:

NOTE 1 L'IEC 60601-1-11 admet les APPAREILS EM DE CLASSE | dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE
uniquement lorsque des mesures supplémentaires spécifiques sont mises en ceuvre.

En liey et place de la connexion INSTALLEE DE FACON PERMANENTE au RESEAU D'ALIMENTAT|ON, le
méme] niveau de sécurité peut étre obtenu par un connecteur de FICHE RESEAU avec\unhg prise
de FICHE RESEAU unique correspondante qui n'est en principe pas disponible| dans
I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

NOTE 2 Ce principe peut également étre appliqué a d'autres composants électriques du SYSTEME EM
D'HEMODIALYSE, par exemple le systéeme de traitement de I'eau.
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Annexes

Les annexes de I'lEC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 s'appliquent, avec les exceptions suivantes:
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Annexe G
(normative)

Protection contre les DANGERS d'inflammation
des mélanges anesthétiques inflammables

L'Annexe G de I'lEC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 ne s'applique pas.
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Annexe AA
(informative)

Recommandations particuliéres et justifications

Recommandations générales

L'Article A.1 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 s'applique.

AA.2

Les paragraphes ci-aprés donnent les justifications des articles et paragraphesispecifigl

prése

dans le corps du document.

Paragraphe 201.1.1 — Domaine d'application

Les p

destings aux traitements de purification sanguine extracorporelle outre le trait

d'HEM
partic
dialys
Par e
et du

Il con
dialys

systern

Le Cgmité Renal Disease and\Petoxification (Affections rénales et détoxication) de I'Al

élabo

a bas¢ de sorbants. (AAMLTIR 77 [12]).
Paragraphe 201.3.8'— PARTIE APPLIQUEE

Le PATIENT est-€n contact direct avec I'APPAREIL D'HEMODIALYSE et peut étre en contact g

SYSTE

COURANTS(DE'FUITE PATIENT, il est également important de prendre en considération les |

du sy

Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

nt document, avec les numéros d'articles et de paragraphes correspondant a ceux u

rties appropriées du présent document peuvent étre appliqiées aux autres APPARE
DDIALYSE, d'HEMODIAFILTRATION et d'HEMOFILTRATION, €n I'absence de toute autre
Lliere spécifique. La plasmafiltration, I'hémoperfusion, I'aphérése, I'adsorption
e du foie sont des exemples de ce type de“raitement de purification san

emple, toutes les informations concernant laisécurité du systéme de traitement ddu
CIRCUIT EXTRACORPOREL sont pertinentes.

ient que les informations détaillées de\sécurité des systémes de contrdle du liqu
e des appareils d'hémodialyse qui utilisent la régénération du liquide de dialyse @

€ un rapport d'informations techniques sur les APPAREILS D'HEMODIALYSE de régéné

ME EM_par’l'intermédiaire de liquides ou de connexions électriques. Afin de détermirn

TEME EM ou du SYSTEME non EM qui entrent en contact direct ou indirect avec le PA

es du
tilisés

LS EM
ement
norme
ou la
juine.
sang

de de
u des

nes de transmission centralisés_\de ce méme liquide fassent partie du processjus de
gestion des risques du fabricant.

AMI a
ration

vec le
erles
arties
TIENT,

par e

empte; partimtermédiaire de " OPERATEUR:

Se reporter également a la Figure AA.8 dans la justification du Paragraphe 201.16 pour une
représentation graphique des PARTIES APPLIQUEES.

Dans le cas des APPAREILS D'HEMODIALYSE, les lignes de sang du CIRCUIT EXTRACORPOREL ne
sont pas considérées comme isolantes. Il convient en effet de prendre pour hypothése que les
solutions conductrices dans et autour des tubulures établissent un contact électrique avec le
patient.

Un CIRCUIT EXTRACORPOREL ou un circuit de LIQUIDE DE DIALYSE est considéré comme isolant si:

a) le
b) le

matériau est électriquement isolant, et

circuit est construit de telle sorte qu'une rupture soit suffisamment improbable.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025 - 155 —

Le point a) est vérifié par essai en appliquant un courant alternatif de 1 500 V aux parties
appropriées du circuit, remplies de 0,9 % de NaCl. Une feuille conductrice est enroulée autour
du tube sur une longueur de 10 cm. Il convient qu'aucune perforation ne se produise entre la
feuille et le liquide pendant 1 min.

Le point b) est démontré par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT du CIRCUIT
EXTRACORPOREL. |l convient que ce PROCESSUS inclue l'interface entre ['APPAREIL
D'HEMODIALYSE, le circuit et le procédé de fabrication (par exemple, voir les exigences de
I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, 4.9).

Paragraphe 201.3.202 - FUITE DE SANG

Du sapg apparait dans le compartiment pour LIQUIDE DE DIALYSE uniquement s'il y a un grpdient
de prgssion entre le compartiment sanguin et le compartiment pour LIQUIDE DE DIALYSE} ainsi
qu'une rupture dans la membrane semi-perméable du DIALYSEUR.

Le délecteur de FUITE DE SANG décele une rupture de la membrane semi-permiéable seulement
si le vplume de sang qui entre dans le LIQUIDE DE DIALYSE dépasse la valedr,de seuil du détgcteur
de FU|TE DE SANG. Ce seuil dépend du débit du circuit du LIQUIDE DE-DIALYSE en raison| de la
dilution du volume de FUITE DE SANG dans le flux de ce méme liquide:

Paragraphe 201.3.211 — APPAREIL D'HEMODIALYSE

Les appareils HD, HDF et HF peuvent étre congus comme-des APPAREILS D'HEMODIALYSE ayec ou
sans iréparation intégrée du LIQUIDE DE DIALYSE.

L'APPAREIL D'HEMODIALYSE avec préparation intégrée du LIQUIDE DE DIALYSE exige habituellement
un sygtéme de traitement de I'eau (systéme RQ)-et peut également étre raccordé a un SYSTEME
DE TRANSMISSION CENTRALISE pour le CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE.

Les APPAREILS D'HEMODIALYSE sans préparation intégrée du LIQUIDE DE DIALYSE peuvent Utiliser
des sacs pour LIQUIDE DE DIALYSE préproduits.

Les ARPAREILS D'HEMODIALYSEpeuvent se composer d'un SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE
de LIQUIDE DE DIALYSE et de daou des consoles de dialyse individuelles correspondantes

Les APPAREILS D'HEM@DIALYSE peuvent se composer d'un APPAREIL D'HEMODIALYSE a traitement
discontinu rempli de-la totalité du LIQUIDE DE DIALYSE avant le traitement et de ['unité
corregpondante .de~préparation du LIQUIDE DE DIALYSE, qui peut étre un dispositif séparé ou
intégré a I'APPAREIL D'HEMODIALYSE a traitement.

L'APPAREILND'HEMODIALYSE HDF peut également étre utilisé pour effectuer les PROCEDURES de
traiterpent’HD ou HF. La PROCEDURE de traitement est alors définie par les ACCESSOIRES|et les
parametres de réglage.

Paragraphes 201.3.214 et 201.3.215 — HDF EN LIGNE et HF EN LIGNE

Selon I'état de I'art, le LIQUIDE DE SUBSTITUTION est produit a partir du LIQUIDE DE DIALYSE, lui-
méme produit par [I'APPAREIL D'HEMODIALYSE. Le PROCESSUS comprend le filtrage
microbiologique et la transmission dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

Parag

- 156 — IEC 60601-2-16:2025 © |IEC 2025

raphe 201.3.216 — SYSTEME DE PROTECTION

Voir la référence [28]. Les auteurs soulignent que I'APPAREIL D'HEMODIALYSE présente une
redondance de matériel entre les SYSTEMES DE PROTECTION et les systémes de contrdle. Un
DOMMAGE pour le PATIENT est possible seulement si le systéme de contrble et le SYSTEME DE
PROTECTION sont tous les deux défaillants. La probabilité de défaillance pour I'un de ces
systémes est inférieure @ 10~4 par heure, ce qui donne une probabilité combinée de moins de
10-8 par heure. Cette observation a été faite au milieu des années 1980 par le premier auteur,
a partir des données de retour d'information portant sur la qualité d'environ 3 000 APPAREILS
D'HEMODIALYSE et a été corroborée par le faible nombre d'accidents graves provoqués par un
dysfonctionnement des APPAREILS D'HEMODIALYSE aux Etats-Unis ou les rapports d'accidents

ont ét

Paragraphe 201.3.219 — ULTRAFILTRATION

Dans
réduc

volume équivalent au LIQUIDE DE SUBSTITUTION circule aussi a travers la membra

DIALYS

Débit
SUBST

Paragraphe 201.4.3 — Performances essentielles

La ph

Lors de la définition des PROCEDURES d'essai; le comité a estimé qu'il convient qu'une

de sé
connu

- le

— l'u

— l'u

4 | P4 l VA
L YUVINICTOo pal a1 UMA.

le traitement HF ou HDF, il convient de ne pas confondre I'ULTRAEILTRATION a
ion du poids du PATIENT (EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE), car dans, cette PROCEDU

EUR.

d'ULTRAFILTRATION = débit d'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE + débit de LiQuIL
TUTION.

curité pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE ne reproduise pas les éléments général
s des laboratoires d'essai avec de bonnes pratiques de laboratoire, par exemple:

ilisation d'instruments avec une précision suffisante;
ilisation d'instrumé&nts étalonnés.

ec la
RE, le
ne du

E DE

ilosophie générale suivante, applicable a la\définition des PROCEDURES d'essai des
éléments de PERFORMANCES ESSENTIELLES, a été appliquée.

horme
ement

choix d'une méthode de mesure appropriée (par exemple, le mesurage du débhit par
dépitmeétre ou par volume et\temps);

De ce fait, les PRQCEBURES d'essai contiennent uniquement les informations fondamepntales

néces,

Lorsq

NORMALES\eh raison d'une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, les mesures d'atténuation des ri
peuvent.par exemple étre les suivantes:

Saires aux.-6ssais des APPAREILS D'HEMODIALYSE.

e |lesSsPERFORMANCES ESSENTIELLES s'écartent de la tolérance prévue pour les COND

TIONS
sques

— description dans les instructions d'utilisation des écarts possibles par rapport a la
spécification des PERFORMANCES ESSENTIELLES en raison d'une CONDITION DE PREMIER
DEFAUT qui n'atteint pas les LIMITES D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION (par exemple, flux
sanguin inférieur a la tolérance en raison d'une dégradation inattendue du segment de

po

mpe);

— messages d'information sur l'interface utilisateur concernant les écarts possibles par rapport
a la spécification des PERFORMANCES ESSENTIELLES en raison d'une CONDITION DE PREMIER
DEFAUT qui n'atteint pas les LIMITES D'ALARME du SYSTEME DE PROTECTION (par exemple, écart
de température par rapport a la valeur de consigne);

— déclenchement d'une alarme par activation d'un SYSTEME DE PROTECTION (par exemple,

éc

art de la conductivité par rapport a la valeur attendue).
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En ce qui concerne les Paragraphes4.3 et 4.7 de [I'lEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020, y compris
I'"EC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1:2021, les limites de performances spécifiées peuvent
étre différentes en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

En ce qui concerne les essais de PERFORMANCES ESSENTIELLES dans des CONDITIONS NORMALES
conformément a [I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012//ISH1:2021, points 4.3 dd), des essais
fonctionnels représentatifs sont donnés dans le Paragraphe 201.4.3.

En ce qui concerne les essais de PERFORMANCES ESSENTIELLES dans des CONDITIONS DE PREMIER
DEFAUT conformément a I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1:2021, points 4.7 dd), des essais

reprég

Si différents modes peuvent avoir une influence sur les essais (par exemple, aiguille dpuble,
aiguille unique, patients de faible poids), les essais doivent étre répétés pour chiaque mqde ou
le cas|le plus défavorable doit étre identifié par le FABRICANT.

Paragraphe 201.4.3.101 — Exigences complémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS D'HEMODIALYSE ont‘eté déterminées en fenant
compte des aspects suivants: d'une part, il convient d'inclure tous’/les paramétres exigés pour
I'efficacité thérapeutique de la PROCEDURE; d'autre part, il convient d'éviter de définir plus de
paran]étres que nécessaire, car les PERFORMANCES ESSENTIELLES doivent étre respegctées,
mémel dans les conditions d'irradiation de I'essai d'IMMUNITE en COMPAT|BILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM). L'observation et la deeumentation d'un grand nombfe de
caracféristiques de PERFORMANCES ESSENTIELLES «entrainent pendant l'essai CEM deg frais
finandjers ainsi qu'un temps d'exécution élevé peu‘réaliste. La liste des caractéristiqyes de
PERFORMANCES ESSENTIELLES définies ici constitue un compromis entre ces deux agpects
opposiés (voir I'lEC 60601-1-2).

Etant donné qu'une norme ne peut pas décrire toutes les PROCEDURES spéciales possibles qui
modifient ou étendent la PROCEDURE, classique de dialyse, le présent paragraphe corcerne
seulement un APPAREIL D'HEMODIALYSE classique. Si des PROCEDURES particuliéres exigent des
paranlétres supplémentaires paur l'efficacité thérapeutique ou si des paramétres, définis
commle PERFORMANCES ESSENTIELLES dans le présent document ne sont pas exigés, il convient
que l¢ FABRICANT adapte la liste des caractéristiques de PERFORMANCES ESSENTIELLES a
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE-concerné. Il convient que le FABRICANT énumére les PERFORMANCES
ESSENTIELLES et donnelles justifications appropriées.

Le FABRICANT peutispécifier, outre la précision, la période de calcul de la moyenne des vpleurs
spécifijques, afin‘de couvrir les faibles fluctuations qui n'entrainent pas de RISQUE inacceptable.

Parag1raphe 201.4.3.102, Note 1 — Flux sanguin

Si le flux sanguin est mesuré en collectant le liquide sanguin a partir de la ligne de retour
veineuse, une ultrafiltration en cours peut influencer les résultats de mesure. Il est donc
conseillé de régler l'ultrafiltration a zéro ou de contourner le dialyseur (clampage des conduites
de LIQUIDE DE DIALYSE ou interconnexion de I'entrée et de la sortie du dialyseur), ou les deux.
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raphe 201.4.3.107 — Composition du LIQUIDE DE DIALYSE

Du fait de la complexité a déterminer la composition du LIQUIDE DE DIALYSE, aucune solution
simple et applicable a tous les types d'APPAREILS D'HEMODIALYSE n'a été trouvée a ce jour.

Le LIQUIDE DE DIALYSE au bicarbonate est généralement produit par le mélange de
trois composants: le concentré acide (parfois appelé concentré acidifié), le concentré de
bicarbonate et I'EAU DE DIALYSE. Selon le type de concentré acidifié utilisé, le composant acide
peut se présenter sous la forme d'acide acétique, de diacétate de sodium, d'acide citrique ou

de lactate.

Il conyjient également de noter que dans le LIQUIDE DE DIALYSE, le bicarbonate réagi
I'acidg, ce qui entraine une réduction du bicarbonate.

Par cqgnséquent, lors de la spécification de la composition du LIQUIDE DE DIALYSE concerr
bicarbonate, il est recommandé que le FABRICANT indique si la concentration-de bicarbon
réféerel a la concentration avant ou aprés réaction avec I'acide."Voir égal
I'"'SO 23500-1:2024 [6], Article B.6 Dosage du liquide de dialyse.

Si les|valeurs de post-réaction sont spécifiées, il convient de noter gu'elles peuvent diffé
celles| mesurées chez les patients en raison du métabolisme’ du composant acid

l'orgamisme: en effet, I'acétate et le lactate sont métabolisés en bicarbonate da

rappo
consé

De ply
patie
de di

't 1:1, tandis que I'acide citrique génére du bicarbonate"dans un rapport molaire 3:

s, pendant la DIALYSE au bicarbonate, la concentration de bicarbonate dans le plas
t ne peut jamais dépasser la concentration‘du'LIQUIDE DE DIALYSE en raison du prog
lyse, car I'excés de bicarbonate est éliminé par dialyse.

Les

compiiennent, mais ne sont pas nécessairement limitées au:

— mesurage par des électrodes.gu des capteurs sélectifs d'ions;
— megsurage des concentrations-d'électrolytes par photométrie de flamme;

— megsurage de la dilution apres I'ajout d'un colorant au CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYS
abjsorption optique avant et aprés la dilution;

— Ca
LId
LI
co
co
LIg

éthodes possibles pour la détermination de la composition du LIQUIDE DE D

cul théorique de-la conductivité a partir de la composition connue du CONCENT|
UIDE DE DIALYSE, a l'aide d'une matrice systématique de différentes compositio

hductivitéymesurées et les valeurs de conductivité dérivées théoriquement de ¢
mposition de dialysat. Exemple de matrice systématique de différentes compositig
UIBE.DE DIALYSE:

avec

ant le
ate se
ement

rer de
e par
NS un
1. Par

quent, il convient que la plage des valeurs réglables tienne compte de ces paraméitres.

ma du
essus

ALYSE

E, par

RE DE
ns de

UIDE DE DfALYSE, et comparaison de la différence ou du rapport entre les valeyrs de

haque
ns du

sodium le plus bas avec bicarbonate le plus élevé;
sodium le plus élevé avec bicarbonate le plus élevé;

sodium le plus bas avec bicarbonate le plus bas.

Il convient de noter que la méthode des électrodes sélectives d'ions et les méthodes
normalisées de laboratoires utilisées pour I'analyse de sang peuvent étre insuffisantes pour un
mesurage exact des valeurs absolues du LIQUIDE DE DIALYSE.

Les tolérances acceptées en ce qui concerne les électrolytes et les autres constituants
chimiques du CONCENTRE DE LIQUIDE DE DIALYSE sont indiquées dans I'ISO 23500-4:2019 [3],
4.1.1.2.
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En fonction, par exemple, du systéme de mélange du LIQUIDE DE DIALYSE, des tolérances
supplémentaires doivent étre prises en compte pour une spécification d'exactitude finale de la
composition du LIQUIDE DE DIALYSE.

Paragraphe 201.7.8.2 — Couleur des organes de commande

Les systémes extracorporels utilisent des voyants de couleur rouge et bleue, des symboles et
une nomenclature afin d'identifier la fonction de la pompe sanguine et les lignes de sang en
direction et a partir du PATIENT. Les organes de commande de couleur rouge de la pompe
sanguine peuvent participer a I'amélioration de L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Paragraphe 201.7.9.2.1, T°T tiret — Généralités

Il conyient que chaque FABRICANT définisse les valeurs limites prévues de poids des' PATIENTS
et ledrs limites associées: en effet, certaines fonctions de PERFORMANCES~ESSENT|ELLES
(par exemple, I'EXTRACTION NETTE DE LIQUIDE) et les limites du SYSTEME, DE PROTHCTION
déper{éent du poids du PATIENT (par exemple, des valeurs plus faibles sont prévues pour la
population pédiatrique, comme les nouveau-nés et les nourrissons, que*pour la population
adultd). Il convient également de prendre en considération le .poids du PATIENT| pour,
par edemple, l'apyrogénéicité du LIQUIDE DE SUBSTITUTION, la FUIFEZDE SANG et les limites
d'infugion de I'air.

La définition du poids minimal peut entrainer des approchesidifférentes potentielles du fait de
la varjation normale du poids pendant le traitement.

Paragraphe 201.7.9.2.2, 8¢ tiret — Avertissement et'‘consignes de sécurité

En ralson du débit a contre-courant dans le DIALYSEUR, la filtration en retour du LIQU|DE DE
DIALYSE a lieu dans une partie au moins du DIALYSEUR, méme pour les DIALYSEURS a flux|faible
(coefflcient d'ULTRAFILTRATION < 10 ml/(h*mxmHg)). Si des DIALYSEURS a flux élevé sont ufilisés,
la filtration en retour ne peut pas étre évitée, méme par des débits élevés d'ULTRAFILTRATION
accepftables pour I'extraction de liquide du PATIENT.

L'effe{ de filtration en retour, a travers une membrane de DIALYSEUR intacte, est limité auJretour
arriérg accru des plus grosses molécules du LIQUIDE DE DIALYSE en direction du sang. Le L|QUIDE
DE DIALYSE ne contient pas ‘de telles substances intentionnellement. En cas de contamipation
bactéfienne, le LIQUIDE_DE\DIALYSE contient des endotoxines et d'autres débris bactérigns de
cellulgs. Les molécules’/intactes d'endotoxine sont trop grandes pour passer a travers la
membrane, mais elles peuvent se scinder en composants de plus petite taille. La masse
moléculaire des~lipides A, le composant actif qui provoque des réactions pyrogenep, est
d'envifon 2 000.\unités de masse et se diffuse facilement, méme a travers des membrgnes a
flux faible. Les-autres molécules qui provoquent des réactions cellulaires défavorables dans le
sang ¢nt,méme des masses moléculaires plus faibles.

La filtrafion en refour confribue seulement a moins de 50 % du refour arriere, méme pour les
membranes a flux élevé, dans des conditions défavorables. En prenant en considération le fait
que la contamination bactérienne et la contamination par des endotoxines sont échelonnées
par des ordres de grandeur, un facteur de 2 n'est pas pertinent. "Eviter" la filtration en retour
par une augmentation de la TMP ou de I'ULTRAFILTRATION ne peut pas étre considéré comme
une mesure suffisante pour empécher le retour arriére. Il est donc nécessaire d'éviter, par des
moyens appropriés, la contamination du LIQUIDE DE DIALYSE par des bactéries.
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L'effet de filtration en retour a travers les fuites structurelles du DIALYSEUR se limite
généralement & une quantité non détectée par le détecteur de FUITE DE SANG. En raison de
I'écoulement pulsatoire produit par une pompe sanguine péristaltique, une ULTRAFILTRATION en
arriere et en avant alterne dans le DIALYSEUR. Pendant la phase de filtration en retour, des
bactéries peuvent pénétrer dans le courant sanguin sans étre détectées. En définissant par
hypothése un courant de retour de 1 ml/min (trois fois plus important que la sensibilité type d'un
détecteur de FUITE DE SANG), la contamination hypothétique du sang est de 100 UFC/min (UFC
signifiant "colony-forming units", unités formant colonie) si I'EAU DE DIALYSE ou le LIQUIDE DE
DIALYSE est conforme aux lignes directrices de I'lSO. Il est trés improbable qu'une telle fuite
légére, en deca de la limite de détection du détecteur de FUITE DE SANG, perdure dans un
DIALYSEUR. Habituellement, les petites fuites s'arrétent en quelques minutes par coagulation.

Paradraphe 201.7.9.2.2, 11¢© tiret — Avertissements et consignes de sécurité

L'hémlyse peut étre provoquée par un cisaillement excessif, qui est le résultat d'un flux
sangufin élevé a travers un passage étroit, particulierement lorsque le flux devient turbulgnt. La
pression statique (de —.600 mmHg a +1 000 mmHg) n'entraine pas d'hémolysé. Des pressions
élevégs mesurées dans le CIRCUIT EXTRACORPOREL indiquent une augmentation de la résigtance
au dépit, qui peut entrainer une hémolyse infraclinique. Une hémolyseraigué, provoquée par
des obpstacles dans le systéme de tubulures de sang en aval de la pompge sanguine, et en pmont
du mgniteur de PRESSION VEINEUSE, a été signalée. De tels obstacles’ne sont pas détectgs par
le mgniteur de PRESSION VEINEUSE. Pour une étude des/ constats d'accident, vpir la
référepce [28], p. 328-332.

Paragraphe 201.7.9.2.2, 13¢ tiret — Avertissements et consignes de sécurité

Dans |es applications a aiguille unique, selon la configuration de connexion appliquée, I'a|r peut
entrer| par le raccord Luer de l'aiguille pendant_lavphase artérielle et étre perfusé de nouveau
au palient pendant la phase veineuse sans passer par le détecteur d'air.

Dans |les applications de cathéters veifneux centraux, la pression intraveineuse du patient
induit¢ par la respiration peut entrainertune pression négative a I'entrée du cathéter, provqquant
ainsi xne infusion d'air en cas de cennexion mal serrée, ce qui peut se produire sans passer
par le|détecteur d'air.

Paragraphe 201.7.9.2.5, 7€ tiret, point ¢c) — Description de I'APPAREIL EM

Pour Ie rapport Kt/V, desfecommandations applicables sont, par exemple, les lignes dire¢trices
KDOQI (KDOQI _guidelines) [15] et les lignes directrices pour les meilleures pratiques
europgennes €n> matiéere d'hémodialyse (European best practice guidelines for
haemgdialysis) [31].

Paraqraphe 201.7.9.2.12, 1°r tiret — Nettoyage, désinfection et stérilisation

La famille ISO 17664 ([16] et [33]) concerne les informations qui doivent étre fournies par le
fabricant du dispositif médical pour le traitement des dispositifs médicaux et la validation de
I'exactitude des informations.

Ces normes comprennent les définitions des termes "nettoyage" et "désinfection".

Dans le contexte des APPAREILS D'HEMODIALYSE, le terme "traitement" dans le titre des normes
de la famille ISO 17664 ([16] et [33]) implique de prendre en compte:

1) la désinfection hydraulique interne,
2) le nettoyage/la désinfection des surfaces.
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Le paragraphe correspondant de la norme particuliere est le 201.7.9.2.12, Nettoyage,
désinfection et stérilisation, qui comprend les informations a donner & I'OPERATEUR pour
désinfecter/nettoyer le trajet de liquide réutilisable interne et I'ENVELOPPE de I'APPAREIL
D'HEMODIALYSE. Ce paragraphe, tout comme la famille ISO 17664 ([16] et [33]), concerne le
contenu des instructions d'utilisation.

Au moment de la rédaction du présent document, la fagon d'appliquer la famille ISO 17664 ([16]
et [33]) aux APPAREILS D'HEMODIALYSE n'était pas assez claire. Les sections suivantes
fournissent des considérations quant au traitement des normes de la famille ISO 17664 ([16] et
[33]) pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE.

Désinfectiomydrautiqueimnterme:

— leg trajets de liquide des APPAREILS D'HEMODIALYSE (y compris les APPAREILS D'HEM@D|ALYSE
enlligne) qui ne peuvent pas étre éliminés (par exemple, réutilisables) ne peuvent pgs étre
classés selon la classification de Spaulding de la famille ISO 17664 ([16])et-[33]), dpns la
megsure ou aucun contact direct n'est prévu entre le dispositif et le(s tissus du) patient;

— le|nettoyage/la désinfection du trajet de liquide interne de I'APPAREIL D'HEMODIALY$E est
géhéralement entierement automatique (c'est-a-dire activé par une-action de I'utilisateur
sans nécessiter d'autre intervention de I'utilisateur au cours du precessus);

Lel 6.7.2.2 de I'ISO 17664-1:2021[16] couvre les informations)concernant la désinfection
automatique, mais les informations nécessaires qui y ‘soent mentionnées sont gn fait
copvertes par le 201.7.9.2.12 — 1°" tiret, 3® tiret et 48 tiret et par I'annexe informative
cofrespondante;

— UN|APPAREIL D'HEMODIALYSE en ligne peut comprerdre un trajet qui transporte un LIQU|DE DE
SUBSTITUTION qui satisfait aux exigences \(par exemple, microbiologiques, voir
I'"'$O 23500-5 [7] et I''SO 23500-1 [6]) d'une ‘solution destinée a étre injectée directpment
daps le sang des patients. Cela est couvert@®ar le 201.12.4.4.111;

— la|validation de tels moyens de désinfection pour les trajets de liquide qui ne peuvent pas
étle éliminés (par exemple, réutilisables) est couverte par le 201.11.6.6, Nettoydgge et
déksinfection des APPAREILS EM et deS'SYSTEMES EM;

— daps le cas d'un traitement non“entierement automatique du trajet de liquide hydradlique,
la|famille 1SO 17664 peut. fournir des conseils supplémentaires pour les informpations
nécessaires en ce qui concerne le 201.7.9.2.12 — 1°©" tiret.

Des ipformations supplémentaires pour le traitement des "systémes de transmissipn de
dialyspt" peuvent étre_obtenues dans [16].

Nettoyage/désinféction des surfaces:

— il ponvient-de classer les surfaces externes des APPAREILS D'HEMODIALYSE commg non
cqiques dans le contexte de la désinfection des surfaces; voir également les exemples du

Tableau E.1 de I'lSO 17664-2[33];

— I'ISO 17664-2 [33] peut fournir des conseils supplémentaires pour les informations
nécessaires en ce qui concerne le 201.7.9.2.12 — 1" tiret.

Paragraphe 201.7.9.2.12, 3¢ tiret — Nettoyage, désinfection et stérilisation

Il convient que cette description de la PROCEDURE d'essai comprenne au moins les éléments
suivants:

— le type de désinfectant recommandé;

— la concentration exigée de désinfectant dans le conteneur;

— la concentration de désinfectant qui en résulte dans I'APPAREIL D'HEMODIALYSE;

— la durée minimale exigée de la phase de désinfection (si elle n'est pas définie
automatiquement par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE);
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la durée minimale exigée de la phase de ringage (si elle n'est pas définie automatiquement
par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE).

Paragraphe 201.7.9.3.1, 3¢ et 4¢ tirets — Généralités

Proposition de comparaison des différentes caractéristiques en ce qui concerne les conditions
de fonctionnement type des APPAREILS D'HEMODIALYSE destinés aux traitements HD chroniques:

Paragraphe 201.7.9.3.1, 11¢ tiret — Généralités

temps d'HEMODIALYSE: 4 h, plus le temps de préparation et I'opération aprés le traitement;
débit du LIQUIDE DE DIALYSE: 500 ml/min;
flux sanguin: 300 ml/min;
dé’tit d'ULTRAFILTRATION: 0,5 I/h;

pérature du LIQUIDE DE DIALYSE: 37 °C;

te

désinfection chimique ou désinfection par la chaleur, conformément aux spécificatigns du
FABRICANT.

Le débit a travers le détecteur de FUITE DE SANG peut dépendre du type de traitement etfou de

la posjition du détecteur de FUITE DE SANG.

Paragraphe 201.8.3 — Classification des PARTIES APPLIQUEES

La copformité des APPAREILS D'HEMODIALYSE équipés«d'une connexion permanente a I'HAU DE
DIALYSE ou d'une connexion a un SYSTEME DE TRANSMISSION CENTRALISE aux exigencds des
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF ne peut étre obtenue qu'au prix d'un codt technique élevé| C'est
la raigon pour laquelle une regle exceptionnelle a été établie pour I'utilisation d'un APPAREIL
D'HEMPDIALYSE avec des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B sur des PATIENTS avec un cgthéter

veinelix central dont I'embout est placé dans l'oreillette droite.

Outre|les justifications de I'lEC 60609+1-11:2015, Article 6, Classification des APPAREILS|EM et
des SYSTEMES EM: Pour les APPAREILS D'HEMODIALYSE non équipés de connexions installées a
un sygtéme d'alimentation en eau-externe, un systéme d'alimentation en dialysat central qu une
condufite de vidange, la conformité aux exigences des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF pelit étre
obtentie beaucoup plus facilement. Le but de la régle exceptionnelle est de protéger le PATIENT
en CONDITION NORMALE/et'en CONDITION DE PREMIER DEFAUT contre les COURANTS DE FUITE avec

la mé
sources de COURANTS DE FUITE doivent étre distinguées.

e efficacité qu'un APPAREIL D'HEMODIALYSE avec une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF| Deux

S COURANTS DE FUITE provenant de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE.

Cgs CQURANTS DE FUITE peuvent circuler a travers le cathéter veineux central, dont I'embout
est place dans l'oreillette droite, par l'intermédiaire du cceur du PATIENT en direction|du lit,
de aise-ou—de-to e-appti-du-PAHENTrelie2 erre—En CONBIHON-NORMALE, ces

COURANTS DE FUITE s'écoulent a la terre par l'intermédiaire du CONDUCTEUR DE TERRE DE
PROTECTION de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE. En CONDITION DE PREMIER DEFAUT (coupure du
CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE), les COURANTS DE FUITE
doivent étre réduits le plus possible par d'autres moyens.

Si I'APPAREIL EM satisfait a ces limites particuliéres de COURANT DE FUITE en CONDITION
NORMALE, mais n'y satisfait pas en CONDITION DE PREMIER DEFAUT (c'est-a-dire avec coupure
du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION), un CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS
externe peut étre utilisé pour réduire les COURANTS DE FUITE aux faibles niveaux nécessaires.

Le CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS externe doit étre protégé contre une
déconnexion involontaire (déconnexion involontaire de la fiche). Une déconnexion
volontaire de la fiche sans I'aide d'OUTILS peut étre possible.
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2) Les COURANTS DE FUITE provenant d'autres appareils électriques et APPAREILS EM installés
dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT.

Ces COURANTS DE FUITE peuvent circuler a travers le corps du PATIENT par l'intermédiaire du
cceur et le cathéter veineux central, dont I'embout est placé dans I'oreillette droite, vers la
terre par l'intermédiaire de I'APPAREIL D'HEMODIALYSE. En CONDITION NORMALE, ces COURANTS
DE FUITE s'écoulent a la terre par l'intermédiaire du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION
de 'appareil externe.

En CONDITION DE PREMIER DEFAUT (coupure du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION de
I'appareil externe) et si I'APPAREIL D'HEMODIALYSE comporte une PARTIE APPLIQUEE DE
TYPE CF, la barriere d'isolation entre la PARTIE APPLIQUEE et le reste de
I'APPAREIL D'HEMODIALYSE empéche ces COURANTS DE FUITE d'atteindre le PATIENT.

Si|I'APPAREIL D'HEMODIALYSE comporte une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B, ces COURANTS DE
FUJTE doivent étre réduits le plus possible par d'autres moyens.

Etant donné que les mesures qui doivent étre appliquées aux APPAREILS de| non-
HEMODIALYSE ne sont pas soumises a au présent document, I'exigence normative |[de ce
defnier veut que ces informations doivent étre fournies dans)’les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT destinés a I'OPERATEUR (201.7.9.2.5, 8¢ tiret et 201.7.9.2.2, 16°© tiret) et
a [[ORGANISME RESPONSABLE (201.7.9.2.6, 3© tiret et 201.7.9.2.2, 168 tiret).

Remafques générales concernant I'utilisation de cathéters veineux centraux compte teny de la
sécurité électrique.

e Url microchoc d au COURANT DE FUITE du cathéter constitue un DOMMAGE hypothétique qui
ne| peut pas étre exclu. La probabilité d'occurrence d'un tel choc est limitée.

e Sduls les cathéters veineux centraux avec I'embaout veineux placé dans l'oreillette |droite
soht concernés.

e (Cgqtte disposition limite le RISQUE pour les, cathéters permanents insérés par la|veine
jugulaire ou sous-claviére. L'embout des"cathéters non permanents ou des cathéters
fémoraux n'est pas habituellement placé.dans 'oreillette.

e Leps orifices latéraux dans l'arbre véineux répartissent également le courant électriclue au
cofps a l'extérieur du cceur [19](bien que la majorité des cathéters actuels n'aiefpt pas
d'grifices latéraux dans la lumigre de retour (veineux).

e Lal lumiére (artérielle) manguante est isolée électriquement ou n'est connectée qula une
fofte résistance a la terre [13].

e Si|l'embout du cathéter est placé dans l'oreillette droite comme recommandé pour les
cathéters permanents, le cathéter ne touche normalement pas la paroi de Il'oreillette, car
cela peut entrainer des problémes d'écoulement. Les exigences pour les PARTIES
APPLIQUEES PENTYPE CF fondées sur le RISQUE de microchoc ont été établies selpn les
mesurages realisés avec des électrodes métalliques en contact direct avec I'oreillette.

e Ayec le~cathéter non en contact direct avec le myocarde, la densité de courant a la sprface

Suberficie—starme 0 apporte—gu-un—courant—d-en on—500 o« A—gstexigée—pour la
fibrillation, lorsqu'il est appliqué a une surface circulaire de 2,5 mm de diamétre. Lorsque la
superficie est augmentée pour correspondre a 2,5 cm de diamétre, le courant exigé pour la

fibrillation augmente a plus de 3 000 «A.
e Pour créer une SITUATION DANGEREUSE grave,

I'embout du cathéter doit étre placé dans l'oreillette droite et doit toucher la paroi de
I'oreillette (par erreur), et

— le PATIENT doit étre en contact avec une source de courant.
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Paragraphe 201.8.7.4.7 aa) — Mesure du COURANT DE FUITE PATIENT

"Mode de traitement type [...] sans CONDITION D'ALARME activée" signifie, par exemple, qu'un
corps chauffant est allumé pendant le mesurage. Si des valves peuvent bloquer le trajet du
courant entre le corps chauffant et le PATIENT, il convient que ces valves soient dans des
conditions d'ouverture.

Paragraphe 201.8.11.2 — SOCLES DE PRISES MULTIPLES

Un exemple est représenté par un APPAREIL D'HEMODIALYSE qui comporte un SOCLE DE PRISES
MULTIPLES. Un socle est destiné a un corps chauffant extérieur dont I'alimentation est coupée
par I'APPAREIL D'HEMODIALYSE en cas de CONDITION D'ALARME a température élevée. L'autrg socle
est dgstiné a une lampe de lecture et son alimentation n'est pas coupée en cas de CONPITION
D'ALARME. Cette situation peut provoquer une SITUATION DANGEREUSE, si le corps chauffant était
connecté de maniére involontaire au socle de prise pour la lampe de lecturec;Cela dojt étre
évité, [par exemple, au moyen de socles mécaniquement incompatibles.

Paragraphe 201.11.6 — Débordement, renversement, fuites, pénétration d'eau ou de
partidules, nettoyage, désinfection, stérilisation, et compatibilité(avec des substances
utilis¢es avec des APPAREILS EM

Le 11.6.2 de I'"EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'"EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique uniquement si [/APPAREIL D'HEMODIALYSE comporte
des rdservoirs internes que l'opérateur est chargé de remplir.

Le comtréle automatique du processus de remplissage des réservoirs est couvert par le 11.6.4
de I''HC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD%:2012 et I'l'EC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Paragraphe 201.11.6.6 — Nettoyage et désinfection des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Il conyient de concevoir la surface de FENVELOPPE des APPAREILS D'HEMODIALYSE de maniére a
faciliter sa désinfection et a réduire le plus possible les espaces, angles et autres
emplacements qui peuvent abriterides micro-organismes.

Il conyient d'effectuer des essais pour valider les systémes de contrdle microbien des APPAREILS
D'HEMPDIALYSE selon 201.14.6.6.

Le neftoyage et la désinfection peuvent étre réalisés par des méthodes chimiques, physiques
ou ume combinaison des deux. Des recommandations d'essai des désinfectants sont
disponibles dans I''SO 15883 (toutes les parties) [21], I'EN 14885 [22], la JIS Z 280] [23],
I'AOALC 964.J24] ou I'ASTM E1153 [25]. Il convient de valider le programme de cqntrble
microlpien(en prenant en considération les organismes appropriés pour I'hémodialyse, qui
reprégenient les principales catégories microbiennes des micro-organismes y compris les|Gram
positifs; sgatifs, Tus, i

Il convient d'effectuer la validation du programme de contréle microbien sur les APPAREILS
D'HEMODIALYSE dans des conditions d'utilisation simulées. Il convient d'effectuer les essais de
sorte que:

1) les essais soient réalisés avec la configuration la plus défavorable des APPAREILS
D'HEMODIALYSE conformément aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (exemples:
concentration de désinfectant la plus faible, temps de contact le plus court);

2) les équipements (logiciels et matériels) démontrent la capacité a satisfaire aux conditions
exigées (les exemples donnés incluent la température et les concentrations dans le trajet
de liquide);

3) les conditions soient suffisantes dans les emplacements ou le contréle microbien est
nécessaire; et
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4) les APPAREILS D'HEMODIALYSE puissent maintenir le contréle microbien lorsqu'ils sont soumis
a une importante provocation microbienne.

Un échantillonnage est suffisant pour représenter tous les emplacements ou un contrble
microbien est exigé.

Essais des résidus de désinfectant

Il convient de valider le PROCESSUS de ringage afin d'éliminer le désinfectant jusqu'a une
concentration déclarée slre par les réglementations locales ou a un niveau acceptable défini
par le FABRICANT.

L'essqi est effectué de la maniére suivante:

Urle désinfection normale et un ringage sont réalisés, mais un liquide ~d'essai foloré
(par exemple, bleu de méthyléne ou fluorescéine) est utilisé en lieu et placerdw’désinfgctant.
Ensuite, il est vérifié que, dans la phase de ringage, toutes les parties du trajet de liquide
soht remplies avec du liquide coloré. Il convient qu'aucun tube ou_aucune cavité ne soit
rempli(e) uniquement partiellement, ou rempli(e) avec un-Jiquide de cpuleur
copsidérablement plus claire.

Agrés ringage, il convient qu'aucune partie du trajet de liquide ne présente de trades de
liguide coloré. La concentration résiduelle du liquide oloré peut étre mesurée par
phiotométrie ou fluorimétrie.

L'ytilisation d'un liquide d'essai coloré ou de marqgdeurs conducteurs entraine ung¢ plus
grande sensibilité de mesure que I'utilisation d'un-véritable désinfectant. Cependant| étant
dohné qu'il s'agit d'une substance différente, elle‘ne permet pas de tirer des concllisions
fiaples concernant I'effet de diffusion du désinfectant réellement appliqué dans le plagtique.

Il ponvient d'appuyer l'essai au liquide coloré ou aux marqueurs conducteurs pgr une
validation visant a démontrer que ces méthodes sont équivalentes au mesurage|de la
copcentration des résidus de désinfectant.

Paragraphe 201.11.8 — Coupure de Jalimentation/du RESEAU D'ALIMENTATION vers |'"APPAREIL
EM

Le 201.11.8 porte sur la coupure des sources d'énergie internes ou externes et spur les
SITUATIONS DANGEREUSES en cas de coupure seule ou de coupure suivie d'un rétablissemgnt de
ces squrces d'énergie.

Les points suivants- sont des exemples de mesures supplémentaires qui peuvent étre
applicpbles:

— arrét de<*écoulement du LIQUIDE DE DIALYSE vers le DIALYSEUR;

- intlerruption de tout écoulement de LIQUIDE DE SUBSTITUTION;

— réduction du debit dULTRAFILTRATION a sa valeur minimale,
— clampage de la ligne de sang veineuse.

La figure ci-dessous est une représentation graphique des différentes conceptions des points a)
ac):

a) Alimenté par le RESEAU D'ALIMENTATION uniquement

La Figure AA.1 fait référence a la premiére option du cas a), c'est-a-dire a I'APPAREIL EM
alimenté par le RESEAU D'ALIMENTATION uniquement.
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Mise sous tension de Coupure de l'alimentation/
'APPAREIL D’HEMODIALYSE du RESEAU D'ALIMENTATION

En ce qui concerne la référence a I'lEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1

et
un

b) Al

pdur fonctionnalité limitée
Exemples de fonctionnalités limitées:

Ng

pe|
re
Le)
pr
sa
La|
ap,

RESEAU D’ALIMENTATION

v

SIGNAL D'ALARME sonore pendant au moins 1 min

et dont les caractéristiques peuvent s'écarter des exigences complétes du 6.3.3.1

de I'EC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020.

IEC

Figure AA.1 — Alimenté par le RESEAU D'ALIMENTATION uniquement

I''EC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, 6.3.3.1, le défaut d'alimentation est\considéré c

menté par le RESEAU D'ALIMENTATION avec une SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE IN

interface utilisateur graphique et circulation extfacorporelle pour la prévention dg
coagulation;

interface utilisateur graphique et retour ducsang vers le PATIENT;

APPAREIL D'HEMODIALYSE qui peut fonctienher avec une fonctionnalité maximale pg
une durée limitée.

met pas d'alimenter I'APPAREIL-D'HEMODIALYSE pour le traitement complet, ladite b
eve alors de la catégorie de'type b).

SYSTEME DE PROTECTION est nécessaire pendant une fonctionnalité limitée a
btéger le PATIENT caontre toute SITUATION DANGEREUSE selon 201.12.4.4.104.3 (pe
hg extracorporellefdue a la coagulation, du fait de l'interruption du flux sanguin).

Figure AA.2 fdit référence au second cas du point b), c'est-a-dire a I'alarme décle
rés épuisement de la batterie pour fonctionnalité limitée:

2012
bmme

e CONDITION D'ALARME TECHNIQUE pour laquelle le SYSTEME D'ALARME peut produfre un
SIGNAL D'ALARME sonore non conforme a ses exigences.

TERNE

interface utilisateur graphique uniquement pour la,géstion des données de traitement;

toute

ndant

ter que le terme "durée limitée" :cizdessus désigne un écart entre la durée prévue du
trTetement de dialyse et la durée de-vie de la batterie. Si la conception de la batterie

ne lui
htterie

fin de
rte de

hchée
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Mise sous tensjon de Cougure de l'alimentation/ ]
’APPAREIL D'HEMODIALYSE du RESEAU D'ALIMENTATION Epuisement de la batterie
RESEAU Batterie avec fonctionnalité limitée i
\ 4 : >

- -

v
SIGNAL D'ALARME sonore

SIGNAL D’ALARME visuel - -
pendant au moins 1 min
et dont les caractéristiques
peuvent s'écarter des
exigeneescompiétes—dt6;3.3.1

SIGNAL D’ALARME sonore, aprés un délai de I'lEC 60601-1-8:2006,
d'interruption de I'alimentation électrique 'IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
spécifié par le FABRICANT. et I'IEC 60601-8:2006/AMD2:2020.

v

L'essa| fonctionnel de la batterie n’est pas obligatoire, puisque
’APPAREIL D'HEMODIALYSE'réagit comme selon le cas a) si la batterie
ne fong¢tionne pas lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION est déconnecté.

Voir la|Note 1 du cas b.
IEC

Figure AA.2 — Alarme lors de I'épuisement de la batterie pour fonctionnalité limifée

En ce qui concerne la référence a I'lEC 60601-1-8:2006,41EC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
et|'lEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020, 6.3.3.1, le défaut d‘alimentation est considéré comme
unje CONDITION D'ALARME TECHNIQUE pour laquelle de\'sYSTEME D'ALARME peut produjre un
SIGNAL D'ALARME sonore non conforme a ses exigences.

La|Figure AA.3 fait référence au premier cas duypoint b), c'est-a-dire a I'alarme déclenchée
aul maximum 30 min avant épuisement de la batterie pour fonctionnalité limitée:

Mige sous tension de Coupure de l'alimentation/ Epuisement de la batterie
'APPAREIL D'HEMODIALYSE  du RESEAU D'ALIMENTATION P
Batterie avec fonctionnalité limitée
RESEAU spécifiée pour une durée supérieure a 30 min
A 4 A 4 Y >
Max = 30 min
v \ )
SIGNAL D’ALARME visuel Y

SIGNAL D’ALARME visuel et SIGNAL D’ALARME

sonore au cours de la derniére période de

\—Y—’ fonctionnement de 30 min de la batterie; SIGNIAL

SIGNAL D’ALARME sonore, D’ALARME sonore pendant au moins 1 min, et
aprés un délai dont il convient que les caractéristiques
d'interruption de satisfassent aux exigences de I'article 208,
l'alimentation électrique dans toute la mesure du possible.

armifid o ARRICANT
SPeCePaAr T T ADINTCTAINT

VoirTa Note T du cas b.
IEC

L’epsai fonctionnel de
la battterie estobligatoire

Figure AA.3 — Alarme avant épuisement de la batterie pour fonctionnalité limitée
(30 min au maximum)

En ce qui concerne I'exigence relative a I'essai fonctionnel de la batterie a la Figure AA.3,
il doit étre noté que ce type de batterie est utilisé pour générer I'alarme. Par conséquent,
I'essai fonctionnel est obligatoire.


https://iecnorm.com/api/?name=d2875ab7beeff520250f79ea7659c221

	English 
	CONTENTS
	FOREWORD
	INTRODUCTION
	201.1 Scope, object and related standards
	201.2 Normative references
	201.3 Terms and definitions
	201.4 General requirements
	201.5 General requirements for testing me equipment
	201.6 Classification of me equipment and me systems
	201.7 Me equipment identification, marking and documents
	201.8 Protection against electrical hazards from me equipment
	201.9 Protection against mechanical hazards of me equipment and me systems
	201.10 Protection against unwanted and excessive radiation hazards
	201.11 Protection against excessive temperatures and other hazards
	201.12 * Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous outputs
	201.13 Hazardous situations and fault conditions for me equipment
	201.14 Programmable electrical medical systems (pems)
	201.15 Construction of me equipment
	201.16 * Me systems
	201.17 Electromagnetic compatibility of me equipment and me systems
	202 Electromagnetic disturbances – Requirements and tests
	208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
	209 Requirements for environmentally conscious design
	210 Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers
	211 * Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment
	Annexes
	Annex G (normative) Protection against hazards of ignition of flammable anaesthetic mixtures
	Annex AA (informative) Particular guidance and rationale
	Annex BB (informative) Examples of hazards, foreseeable sequences of events, and hazardous situations in haemodialysis equipment
	Annex CC (informative) Example of an open alarm interface specification

	Bibliography
	Index of defined terms used in this document
	Figures 
	Figure 201.101 – Air infusion test setup with example dimensions
	Figure AA.1 – Powered by supply mains only
	Figure AA.2 – Alarm at depletion of battery for limited functionality
	Figure AA.3 – Alarm before battery for limited functionality gets depleted (30 min maximum)
	Figure AA.4 – Alarm before battery for limited functionality gets depleted (battery lasting for equal or less than 30 min)
	Figure AA.5 – Alarm at battery depletion
	Figure AA.6 – Alarm before battery gets depleted (30 min maximum)
	Figure AA.7 – Dialysis fluid composition test cases for determining the alarm signal activation
	Figure AA.8 – Example of a haemodialysis me system
	Figure CC.1 – Simplified circuit diagram

	Tables 
	Table 201.101 – essential performance requirements
	Table AA.1 – Example of alarm condition priorities accordingto 6.1.2 of IEC 60601‑1‑8:2006, IEC 60601‑1‑8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601‑1‑8:2006/AMD2:2020, adapted for haemodialysis equipment needs
	Table BB.1 – Example of Hazardous situations list following ISO 14971:2019, Annex C
	Table CC.2 – Reaction of haemodialysis equipment
	Table CC.3 – Signal result of signal input to internal signal processing unit
	Table CC.4 – Reaction of haemodialysis equipment during the treatment
	Table CC.1 – Periodic functional check of the input interface


	Français 
	SOMMAIRE
	AVANT-PROPOS
	INTRODUCTION
	201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
	201.2 Références normatives
	201.3 Termes et définitions
	201.4 Exigences générales
	201.5 Exigences générales relatives aux essais des appareils em
	201.6 Classification des appareils em et des systèmes em
	201.7 Identification, marquage et documentation des appareils em
	201.8 Protection contre les dangers d'origine électrique provenant des appareils em
	201.9 Protection contre les dangers mécaniques des appareils em et systèmes em
	201.10 Protection contre les dangers dus aux rayonnements involontaires ou excessifs
	201.11 Protection contre les températures excessives et les autres dangers
	201.12 * Précision des commandes, des instruments et protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques
	201.13 Situations dangereuses et conditions de défaut pour les appareils em
	201.14 Systèmes électromédicaux programmables (semp)
	201.15 Construction de l'appareil em
	201.16 * Systèmes em
	201.17 Compatibilité électromagnétique des appareils em et des systèmes em
	202 Perturbations électromagnétiques – Exigences et essais
	208 Exigences générales, essais et guide pour les systèmes d'alarme des appareils et des systèmes électromédicaux
	209 Exigences pour une conception écoresponsable
	210 Exigences pour le développement des régulateurs physiologiques en boucle fermée
	211 * Exigences pour les appareils électromédicaux et les systèmes électromédicaux utilisés dans l'environnement des soins à domicile
	Annexes
	Annexe G (normative) Protection contre les dangers d'inflammation des mélanges anesthétiques inflammables
	Annexe AA (informative) Recommandations particulières et justifications
	Annexe BB (informative) Exemples de dangers, de séquences d'événements prévisibles et de situations dangereuses dans les appareils d'hémodialyse
	Annexe CC (informative) Exemple de spécification d'interface d'alarme ouverte

	Bibliographie
	Index des termes définis utilisés dans le présent document
	Figures 
	Figure 201.101 – Montage d'essai pour l'infusion d'airavec des exemples de dimensions
	Figure AA.1 – Alimenté par le réseau d'alimentation uniquement
	Figure AA.2 – Alarme lors de l'épuisement de la batterie pour fonctionnalité limitée
	Figure AA.3 – Alarme avant épuisement de la batterie pour fonctionnalité limitée (30 min au maximum)
	Figure AA.4 – Alarme avant épuisement de la batterie pour fonctionnalité limitée (batterie d'une durée inférieure ou égale à 30 min)
	Figure AA.5 – Alarme à l'épuisement de la batterie
	Figure AA.6 – Alarme avant épuisement de la batterie (30 min au maximum)
	Figure AA.7 – Cas d'essai de la composition du liquide de dialyse pour la détermination de l'activation du signal d'alarme
	Figure AA.8 – Exemple de système em pour l'hémodialyse
	Figure CC.1 – Schéma de circuits simplifié

	Tableaux 
	Tableau 201.101 – Exigences relatives aux performances essentielles
	Tableau AA.1 – Exemple de priorités de conditions d'alarme conformément au 6.1.2 de l'IEC 60601‑1‑8:2006, de l'IEC 60601‑1‑8:2006/AMD1:2012 et de l'IEC 60601‑1‑8:2006/AMD2:2020, adaptées aux besoins des appareils d'hémodialyse
	Tableau BB.1 – Exemple de liste de situations dangereuses suivant l'Annexe C de l'ISO 14971:2019
	Tableau CC.1 – Vérification de fonctionnement périodique de l'interface d'entrée
	Tableau CC.2 – Réaction de l'appareil d'hémodialyse
	Tableau CC.3 – Résultat du ou des signaux de l'entrée de signal de l'unité de traitement interne du signal
	Tableau CC.4 – Réaction de l'appareil d'hémodialyse lors du traitement



