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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-39: Particular requirements for basic safety and essential
performance of peritoneal dialysis equipment

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj romote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the electfi iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg 3 ications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a Qi interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in closely
wit the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda ned by
agreement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac i rom all
intefested IEC National Committees.

3) IEC] ational
Cor of IEC
Publi for any
mis

4) In ¢ cations
transparently to the maximum extent possible rgence
bet i i¢ated in
the

5) IEC] for any
equ

6) All

7) No i mployees, servants or agents including individual expgrts and
mef| ational Committees for any personal injury, property damage or
othg q whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expe he ‘publi t|on use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publi

8) Atte N ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indi i i icati

9) AttgntionN ssibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patg i ~NIEC shaN note held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptionak. standard IEC 60601-2-39 has been prepared by IEC subcommittee| 62D:

Electrpniedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in n'1edical

practice

This second edition cancels and replaces the first edition of IEC 60601-2-39. It constitutes a
technical revision. Major changes since the last edition include a summary of additional

essen

tial performance requirements.

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

Enquiry draft Report on voting
62D/555/CDV 62D/638/RVC

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, 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 THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

clause” means one of the seventeen numbered divisions withik
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7

— ‘“slibclause” means a numbered subdivision of a clause (€.9.
supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preced lause” followed py the
clauss 3 are by number ¢nly.

In thid standard, the conjunctive “or” i c i i » a statement is truelif any
combipation of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard/conform o . described in Annex H of the ISQO/IEC
Directjves, Part 2. For the purposes of this

— shpll” means that co liance
with this standard;

— shpuld” mean i ith 3 is not
mI 3

- m lent or
test.

An asterisk (© i e title

indicafes thakthere~s

A list pf a ctrical

equipment, canybe foynd on the IEC website.

The cpmmittee has decided that the contents of this collateral standard will remain unchpnged
until theumaintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.igc.ch"
in the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

e reconfirmed;
e withdrawn;
e replaced by a revised edition, or

e amended.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-39: Particular requirements for basic safety and essential
performance of peritoneal dialysis equipment

2011 Scope, object and related standards

Clausg—tofthe general stanaarda applies, except as 10l1OWsS.

201.1)1 Scope

Replapement:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFETY .and Ess RMANCE of
PERITONEAL DIALYSIS ME EQUIPMENT as defined referred [to as
PD EQUIPMENT. It applies to PD EQUIPMENT intended for ! staff or under the
superyision of medical experts, including PD EQUIPME ted PATIENT, regardless of
whethler the PD EQUIPMENT is used in a hospital or dgme i

If a clause or subclause is specifically in or to
ME SYBTEMS only, the title and content &f tha ot the
case, [the clause or subclause applies bath to ant.
HAZARDS inherent in the intg within
the sdope of this standar ept in
7.2.13 and 8.4.1 of the

NOTE |See also 4 2<>he .

This gtandard canvalso i b PD>EQUIPMENT used for compensation or alleviafion of
disease, injury or digapbilit

Thesq particdla YSING
SOLUTJON CIRE

201.1J2

Replapement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL

PERFORMANCE requirements for PD EQUIPMENT as defined in 201.3.208.

201.1

.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 2 of this particular standard.

The requirements of IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-8 do not apply to this standard.
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201.1.4 Particular standards
Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard as appropriate for the particular ME EQUIPMENT under
consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

The npmbering of sections, clauses and subclauses of this particularx S nds to
that of the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this sta S sses the
content of Clause 1 of the general standard) or applicable collg 3 A He [prefix
“20x” 2.4 in
this p ateral
standIrd, 203.4 in this particular standard addresses the D1-1-3
collatgral standard, etc.). The changes to the text of the g by the
use of the following words:

"Repl icable
coIIatIraI standard is replaced compl

"Additjon" means that the text of this particulanstapdard is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable collg

"Ameldment" icable
collat¢ral standard is a

Subclauses or @ bered
starting from 201. s aa),
bb), efc.

Subcl bered
startin 0601-

1-2, 2D

d" is used to make reference to the general standard, any applicable

The tIrm "this~stand
and this particular standard taken together.

collat¢ral standards

Where_there is no corresponding section clause or subclause in this particular standadd, the
section, clause or subclause of the general standard or applicable collateral standard,
although possibly not relevant, applies without modification; where it is intended that any part
of the general standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to
be applied, a statement to that effect is given in this particular standard.

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

Addition:
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IEC 60601-1-9:2007, Medical electrical equipment — Part 1-9: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for environmentally

consc

ious design

IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for the
development of physiologic closed-loop controllers

basic

201.3 Terms and definitions

For the—purposes—efthis—decument—theterms—and—definitons—giver—in—EGH86644:2005
apply,| except as follows:

NOTE |[An index of defined terms is found beginning on page 17.

Additipn:

201.3/201

APD ME EQUIPMENT

ME EQUIPMENT used to perform AUTOMATED PERITONEAL/DIALY

201.3J202

AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS (APD

a method to perform dialysis with autoxate

201.3J203

DIALYS$ING SOLUTION

a pharmaceutical preparati jraph,
for usg with PD EQUIPMENT

201.3/204

DIALYSING SOLUT’@

part of the fluid “eirei o the
peritoheal cavity g parts
permgnently and

NOTE | This is

201.3/20*~

INFLOW

phase during™w 3 ritoneal cavity is filled

NOTE | The termnill” monly used as a synonym for “inflow”.

201.3/206

OUTFLOW

phase during which the peritoneal cavity is emptied

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

201.3.207
PERITONEAL DIALYSIS
process whereby a DIALYSING SOLUTION is introduced into the peritoneal cavity of the PATIENT

and is

subsequently removed

201.3.208
PERITONEAL DIALYSIS ME EQUIPMENT (PD EQUIPMENT)
ME EQUIPMENT used to perform PERITONEAL DIALYSIS including APD ME EQUIPMENT
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201.3.209

PROTECTIVE SYSTEM
automatic system, or a constructional feature, specifically designed to protect the PATIENT
against HAZARDS which can arise

201.4 General requirements

Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additii

201.4
Additi

| |
O O

201.4
Additii

201.4

Failur

PROTHCTIVE SYSTEM (s€

201.5
Claus

201.5

Additi

aa) W
S

bnal subclause:

3.101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

bnal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements:

ALYSING SOLUTION flow to the patient;
ALYSING SOLUTION flow from the patient;
mperature of dialysate;

iherence to and accuracy of the volume ba sutflow’volume).

7

bnal subclause:

7.101 NORMAL CO

b of any PROTEC

DLUTION, the témperature of the DIALYSING SOLUTION at the start of the test shall b

than@°C or the minimum temperature specified by the manufacturer.

e of a test can be affected by the initial temperature of the DIALYSING

e less

bb) If temperatures of storage and transport conditions can influence normal use shortly after

tr

ansport, this shall be addressed by the RISK MANAGEMENT PROCESS.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.

201.7 PD EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:
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201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.9.1 General

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall additionally include

201.7

Additii

201.7

The in

k)

a statement that protective measures should be taken to prevent back syphonage of the
outflow path. Example: A statement pointing out the importance of an air gap between the
DIALYSING SOLUTION circuit and the drain in order to prevent back syphonage of the

ou

NQ
ma
en

a
ag

a
disi

TFLOW path.

ure that it is done correctly.

9.2 Instructions for use

bnal subclause:

9.2.101

description of the method(s)
hieved;

explanati (o]
OTECTIVE S ;

statement ox the possthle MAZARDS associated with electromagnetic radiation whig
ect the/sa > he ME EQUIPMENT. This statement should include examg
pical ME\EQUIPMENTK Wh an generate such radiation and also take account of po
ngitio environments

state f the Tmportance of the quality of the protective earth in the installation
ASS | ME_LEQUIPMENT is used;

u

sled;

statement of the applications in which a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR sho

of the

ipility to

on or

statement WhICh draw ' A ith the

n any

h can
les of
tential

when

ild be

a statement that draws the OPERATOR’s attention to potential HAZARDS arising from

im
a

proper installation and connection of the DIALYSING FLUID circuit;
statement that draws the OPERATOR’s attention to potential HAZARDS relati

inappropriate selection of the DIALYSING SOLUTION.
descriptions about the behaviours of PD EQUIPMENT out of the NORMAL USE condition defined

in

its specification.

Compliance is checked by inspection.

201.7.9.3 Technical description

Additional subclause:

ng to
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201.7.9.3.101 The technical description shall additionally include the following:

a)

b)

Compliance is checked by inspection.

201.8 Protection against electrical HA
Clausg 8 of the general standard applie
201.8]7 LEAKAGE CURRENTS and PATIE
201.8{7.4 Measurement
201.8]7.4.7 Measure
Amen
Delete

Additii

the particular measures or conditions to be observed when installing the PD EQUIPMENT or
bringing it into use, including guidance on the type and number of tests to be carried out;

the type and accuracy of the PROTECTIVE SYSTEM required in 201.12.4.101;

the time by which the audible alarm required in 201.12.4.101 b) may be delayed;
the audible alarm silence period,;

the range of sound pressure levels of any adjustable audible alarm;

the maximum positive and/or negative pressures that can be generated by any pumps
used to assist the transfer of DIALYSING SOLUTION to and/or from the peritoneal cavity of
the PATIENT

NQTE The manufacturer shall specify where and how the maximum pressure was @ tained.

the method and the sensitivity employed for the PROTECT
201.12.4.1083;

the method and the sensitivity employed for the PR
201.12.4.104.

ired by

ired by

BEAKAGE CURRENT

dment: Q

5 to a
in the
d use,

Clause 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

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

201.11.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of liquids, 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 the DIALYSING\S

201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replacement:
The P e fluid
resery RDOUS

CONDIf'ION shall result.

Comp

With the PD EQUIPMENT placed in the posHi shall

be pd oured

continuously over a period @

Immediately after the 1 might

have entered the PD EQ ase of
8.3 of

doubt] the PD EQ E
the ggneral stan , ah

201.1

Claus

201.12.

Additipral Subclauses:

201.12.4.101 DIALYSING SOLUTION temperature

a) If the PD EQUIPMENT includes a means of heating the DIALYSING SOLUTION, the PD
EQUIPMENT shall be provided with a PROTECTIVE SYSTEM, independent of any temperature
control system, which prevents the DIALYSING SOLUTION from reaching a temperature
greater than 41°C measured at the patient end of the applied part. This measurement may
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be taken at an alternative location but shall be demonstrated to be less that 41°C at the

po
NO
b) Th

int of infusion to the patient.
TE It is not practical to measure the temperature at the patient connection.
e operation of the PROTECTIVE SYSTEM shall achieve the following safe conditions:

stopping of the DIALYSING SOLUTION flow to the PATIENT;

activation of an audible and visual alarm.

NOTE The audible alarm may be delayed, as specified by the manufacturer.
Compfiance 15 checKked by measuring the temperature of the DIALYSING _SOLUTION ht the
PATIENT end of the APPLIED PART. The test shall be carried out under thé unfaveoyrable
flow cpnditions.
201.12.4.102 Pressures
If the PD EQUIPMENT includes a pump designed to assist delive p ION to
the p¢gritoneal cavity of the PATIENT, the pump shall be prgve \ hsitive
pressiire that exceeds the maximum specified by the manufactur
If the |PD EQUIPMENT includes a pump designed to assi YSING
SOLUTJON from the PATIENT, then the pump sha . z gative
presslire that exceeds the maximum spegifi A
NOTE |Excessive pressures can cause damage toxthe peritd
Compliance is checked by inspection of ACEOMPAN ctional
tests.
201.12.4.103 Air inf
a) If fhe PD EQ @ ghed to assist delivery of the DIALYSING SOLUTION
to | the peritoneg ; , the PD EQUIPMENT shall be provided with a
PHOTECTIVE SY& y 3 ayents. pdmping enough air into the peritoneal cavity to cause a
HAZARD.
NJTE Sma h as individual bubbles in the DIALYSING SOLUTION, are not regard¢d as a
HAZARD In
b) The PROTECTIVE SYSTEM shall either stop air from entering the APPLIED
PART,
— | stoppingyof the
— | activation of &@h audible and visual alarm.
Comp iance is checked hy ineppr‘ﬁnn aof the ACCQMPANYING DQCUMENTS and. hy functional
tests.

201.12.4.104 DIALYSING SOLUTION overfill

a) The PD EQUIPMENT shall be provided with a PROTECTIVE SYSTEM which prevents excessive

flu

id being delivered to the peritoneal cavity and causing a HAZARD.

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

stopping of the DIALYSING SOLUTION flow to the PATIENT;
activation of an audible and visual alarm.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by functional

tests.
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201.12.4.105 PROTECTIVE SYSTEMS

Any failure of the PROTECTIVE SYSTEMS required by this particular standard shall become
obvious to the OPERATOR at the beginning of the treatment.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by functional
tests.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clausg 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEM

Clausg 14 of the general standard applies.

201.1/5 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of the general standard applies, except as (o]

Additipn:
201.19.4.101 DIALYSING SOLUTION circuit

o the
UTION

If an |incorrect installation of the DIALYS
PATIENT, means shall be pfowided ans
circuiff to the PD EQUIPMENT

Compliance is c@w

201.19.4.102 OUTF

OUTFL

NOTE
time to

iods of

Compli

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard applies.

202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2007 applies, except as follows:
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Addition:

NOTE A PD EQUIPMENT is not considered to be a LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT or SYSTEM as defined in 3.18 of
IEC 60601-1-2:2007, since a premature termination of the dialysis treatment is not likely to lead to serious injury or
death of a PATIENT

203 General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray
equipment

IEC 6p607T-T-3:2008 does not apply.

206 | Usability

IEC 69601-1-6:2006 applies.

208 | * General requirements, tests and guidance ical

electrical equipment and medical electri

IEC 60601-1-8:2006 does not apply.

209 | Requirements for the reduct 3 ental impacts

IEC 69601-1-9:2007 applies.

210 | Process req
controllers

pment of physiologic closed-looj

W

IEC 69601-1-10:2807
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:

Annex G
(normative)

Protection against HAZARDS of ignition

of flammable anaesthetic mixtures

Annex G of the general standard does not apply.

@C@
&
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

The following is the rationale for a specific clause in this particular standard, with the clause
number parallel to that in the body of the document.

Clause 208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electni i i i

PD EQUIPMENT is in most cases used in the home environment. As the gnsive care
envirgnments is very rare, the alarm systems for home care use i ocys, as
written in IEC 60601-1-8.

&
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Index of defined terms used in this particular standard

ACCOMPANYING DOCUMENT ....eoiieeeeeeeieiitieee e e e IEC 60601-1:2005, 3.4
APD ME EQUIPMENT ...ttt e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e 3.201
AP P LIED P AR T ottt ettt ettt et ettt ettt aaaaaaaan IEC 60601-1:2005, 3.8
AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS (APD) ...vvieeeeeeee ittt e e e e e e e e e e e e 3.202
BASIC SAFETY .ottt IEC 60601-1:2005, 3.10
CLAS S | ot IEC 60601-1:2005, 3.13
DIALYSING SOLUTION ...utttieeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e eaasaeeeeeens

DIALY3ING SOLUTION CIRCUIT ..uiiiiiiii i e ae e e g e e r e e e s ab s
ESSENTIAL PERFORMANGE ... e ”

HAZARID ..o L

HAZARDOUS SITUATIONS ... e e .

1 I X P VI N P W W
LEAKABGE CURRENT ...t QG DG\ o >

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (ME EQUIPMENT)
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM) ...cevvvenvvenvenibeen (0o a0
NORMAL CONDITION @ ........... IEC 60601-1:2009%, 3.70
NORMAL USE .. .ottt N NG N re e e e o e r e s e IEC 60601-1:2009%, 3.71

OPERATOR .vitiii it UTTTIONN NS e SO IEC 60601-1:2009%, 3.73
(o TUn =11 o)A VRTINS i N U 3.206
PATIENT o L NG e o e N e NN N e IEC 60601-1:2009, 3.76
PATIENT AUXILIARY CURRENT :200§, 3.77

PATIENT LEAKAGE CURRIENT N NN -1 et NG ramh e DN raeeatereeite e seeaneeaeanens IEC 60601-1:200%, 3.80
PERITQNEAL DIAL B N N N 3.207
PERIT( N 3.208
POTEN NDUOTOR.. /.o IEC 60601-1:200%, 3.86
PROGH CQTRICAMMEDICAL SYSTEM (PEMS) ...uivvniiiiiiiiiiiins IEC 60601-1:200%, 3.90
PROTH SRS TE M L T e s 3.209

SINGLE IEC 60601-1:2005,]3.116
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

performances essentielles des appareils de dialyse péritonéale

AVANT-PROPOS

1) La
conj
pou
donf
inte]
pub|
conf
par
goul

étrgi

ent

2) Les
du
inté|

3) Les
coni

resp

La NoO

Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mopndiale N\de normdlisation
posée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natigmaux de la d CEl a
I objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question hns les
aines de [|'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autre Normes
Fnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Sp sibles au
ic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI" iép a des
ités techniques — tous les comités nationaux de la CEIl qui sont euvent
iciper a ces travaux d’élaboration. Des organisations inte Pt non
llabore
! accord
e les deux organlsatlons
mesure
la CEI
Publications de la CEI se presentent ggréées
la CEI
nsable
ifluer de
normes
hale ou
pas sa
n possession de la derniére édition de cette publicatign.
a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
rts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
tout\préjudice €ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tolit autre
turerquence soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
oulapt de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CE[l ou de
oU au crédit qui lui est accordé
références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
e_péur une application correcte de la présente publication

irée syr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
e_propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour

onsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence]

areils

électromédicaux, du com|te d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans Ia pratique
médicale.

Cette seconde édition annule et remplace la premiére édition de la CEl 60601-2-39 dont elle
constitue une révision technique. Les changements principaux depuis la derniére édition
incluent un résumé des exigences de performances essentielles.
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Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

Projet d’enquéte Rapport de vote

62D/555/CDV 62D/638/RVC

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

Cette publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/CEI, Partie 2.

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

— ExXigences et définitions: caractéeres romains.
— Madalités d’essais: caractéres italiques.

— Lep indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, et les

réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux

— LEp TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME PRESENTE INORME

PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES CAPITALES.

— “article” désigne I'une des dix-sep avec
tottes ses subdivisions (par exemple
— “paragraphe” désigne une subdivisi 7.2 et

7.2.1 sont tous des paragraphes ap

’sont précédées du mot “Article” suiivi du
norme particuliere, les référenceg aux

Dans
numé

parag

Dans | ainsi

un én

Les formes ve i nné a

I’Anne ive

- “d a un
es

| essai

es| recommandéé mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvair’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblge pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

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

Une liste de toutes les partie de la CEl 60601, sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

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

@C@
&
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-39: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils de dialyse péritonéale

2011 Domaine d'application, objet et normes connexes

L’Artigle—tde ta norme generate S appiique, avet €5 exceptions suivantes:

20111 Domaine d’application

Rempfacement:

La prgsente norme internationale s’applique a la SECURITE DE et 8 ANCES
ESSEN gefini signés
ci-apr tilisés
soit p| is les
APPAR (Ug L_DP soit utilisé dans un
hépital ou dans un environnement domestique.

Si un [article ou un paragraphe est spécifi € iNg 2 nt aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEM de ce
paragfaphe l'indique. Si cela n'est p a fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM,

Les DANGERS inhérents.a la TEMES
EM daps le cadre du domsj ésente norme ne sont pas couverts par des

ente norme a l'exception de 7.2.13 et deg 8.4.1

exigemces spécifigues‘conten
de la norme gé .

NOTE

La pré ement
oule s

Ces eki DE LA
SOLUT

201.1{2 - (Objet

Remplacement:

L’'objet de la présente norme particuliere est d’établir des exigences particulieres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS PD définis dans le
201.3.208.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

Cette norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables énumérées dans
I’Article 2 de la norme générale et I'Article 2 de la présente norme particuliére.

Les exigences de la CEl 60601-1-3 et de la CEIl 60601-1-8 ne s'applique pas.
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201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale en fonction de ce qui est approprié a
I'APPAREIL EM considéré et elles peuvent ajouter d’autres exigences de SECURITE DE BASE et de
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’une norme particuliére prévaut sur I'exigence correspondante de la norme
générale.

asente’ horme

Pour plus de concision, la norme CEI 60601-1-1 est désignée, dans
partictiliere, par la norme générale. Les normes collatérales sont citée
docunpent.

la p

La numérotation des sections, articles et paragraphes de |a : & X rtiguliére
corredpond a celle de la norme générale avec le préfixe © 201.1 dans la
présepte norme aborde le contenu de I'Article 1 de la¢no horme
collatgrale applicable avec le préfixe “20x” ou x es ier(s) chiffre(s) du
numéro de document de la norme collatérale (par & s la présente horme
partictiliere aborde le contenu de I'Article 4 de la n 1-1-2; 203.4 dpns la
présente norme particuliere aborde le contenu de Y Articlg a.norme collatérale 60601-1-
3, etd.). perale sont spécifiéds par
I'utilisption des mots suivants:

“RemIIacement" signifie que l'article 8 norme
collaterale applicable est remplacé \co horme
partictliere.

“Additjon” signifie que sel orme particuliere est un complément aux

“Amendement” sighif , horme
collatgrale applice horme
particuliére.

Les paragraphes ouygs-figures’qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont numgrotés
a partir Qe \ [es annexes additionnelles sont repérées en lettres majuscules AA, BB,

etc., |t les poi anpels sont repérés en lettres minuscules aa), bb), etc.

Les paragraphes et¥igures supplémentaires a ceux d’'une norme collatérale sont numérptés a

partir de’20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour la CEI §0601-
1-2, 2D3vpour la CEl 60601-1-3 etc

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes
normes collatérales applicables et a norme particuliére considérées ensemble.

Si la présente norme particuliere ne comprend pas de section, article ou paragraphe, la
section, I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale applicable,
qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu’une partie
quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien que pertinente,
ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

L’Article 2 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
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CEl 60601-1-9:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-9: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour une
conception éco-responsable

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

201.3— Termes-et-définitions

Pour [les besoins du présent document, les termes et les définitio qis) dgns la
CEI 60601-1:2005 s’appliquent avec les exceptions suivantes.

NOTE |Un index des termes définis est donné a partir de la page 34.

Additipn:

201.3/201

APPAREIL EM DPA
(AUTOMATED PERITONEAL DIALYSIS (APD), en ang/la
APPAREIL EM utilisé pour réaliser la DIALYSE PER

(DPA)

201.3)202
DIALY$E PERITONEALE AUTOMATISEE
DPA (APD AUTOMATED PERITONEAL DIALYSI

méthgde en vue de réa hanges liquidiens automatisés dans le

péritolne

201.3]203

SOLUT|ION DE DIA

prépafration (s la monographie de pharmagopée

correg

201.3
CIRCU
partie
périto
qui lui

cavité
arties

NOTE

201.3]205
INFLUX
phase au cours de laquelle la cavité péritonéale est remplie

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

201.3.206
ECOULEMENT
phase au cours de laquelle la cavité péritonéale est vidée

NOTE Le terme “drain” est communément utilisé comme synonyme “d’écoulement”.
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201.3.207

DIALYSE PERITONEALE

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

201.3.208
APPAREIL EM DE DIALYSE PERITONEALE (APPAREIL DP)
APPAREIL EM utilisé pour réaliser la DIALYSE PERITONEALE comprenant I'APPAREIL EM DPA

201.3.209

SYSTEME DE PROTECTION
systéme automatique ou une caractéristique de construction, spécifiquement congu pour
protéder Ie PATIENT conire les DANGERS qui peuvent se presenter

201.4 Exigences générales

L'Artigle 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions sui

201.443 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Paragraphe complémentaire:

201.4
Exige
- éc
- éc
— ter

- re
201.4

Parag

201.4

Défail

défaill 104)

201.5

L'Artigle/s'de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.5.4 Autres conditions

Addition:

aa) Lorsque le résultat d’'un essai peut étre affecté par la température initiale de la SOLUTION
DE DIALYSE, la température de la SOLUTION DE DIALYSE au début de l'essai doit étre
inférieure a 4 °C ou a la température minimale spécifiée par le fabricant.

bb) Si les températures de stockage et les conditions de transport peuvent avoir une influence
sur l'utilisation normale peu de temps aprés le transport, ceci doit étre traité dans le
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.
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201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS DP

L'Article 7 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

201.7/9.1 Généralités

Additipn:

Les DPCUMENTS d’ACCOMPAGNEMENT doivent de plus inclure

201.7/9.2 Instructions d’utilisation
Paragraphe complémentaj

201.719.2.101

Les instructions'

unje indication selon laquelle il convient de prendre
prévenir le retour par siphonnage du chemin d’écoul
I'importance d’'un espace entre le circuit de SOLUTION
prévenir un retour par siphonnage du chemin d’ EGOULEMENT.

pour
ne indication de
2in dans le but de

hbe au

NJTE Etant donné que le drainage du liquide est e
e~d’'une pro etouryar siphonnage et il incombe au

fabricant d’avertir le patient de la nécessit
pafient de s’assurer qu’elle est correctemé

unle description sation
nécessaires S al

une indication_queNaprocé on ou
stérilisatio Sty en

une ion et
lajdéco

une explication_des actions de I'OPERATEUR exigées pour répondre a l'alarme ou aux

alrrrmes provenant de tout SYSTEME DE PROTECTION;

une\iste de circuits de SOLUTION de DIALYSE recommandés utilisés avec ’APPAREIL DF;

une déclaration sur les DANGERS éventuels liés au rayonnement électromagnétique qui
peut affecter le fonctionnement en toute sécurité de I’'APPAREIL EM. Il convient que cette
indication comprenne des exemples d’APPAREIL EM type qui puisse produire un tel
rayonnement et prenne également en compte les conditions potentielles dans les
environnements domestiques;

une déclaration de I'importance de la qualité de la mise a la terre de protection dans
I'installation lorsque I'’APPAREIL EM DE CLASSE | est utilisé;

une indication des applications dans lesquelles il convient d’utiliser un CONDUCTEUR
D'EGALISATION DES POTENTIELS;

une indication qui attire I'attention de 'OPERATEUR sur les DANGERS potentiels dus a une
installation et une connexion impropres du circuit du LIQUIDE DE DIALYSE;

une indication qui attire I'attention de 'OPERATEUR sur les DANGERS potentiels liés a une
sélection inappropriée de la SOLUTION DE DIALYSE.
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k) des descriptions du comportement de I'APPAREIL DP en dehors des conditions d'UTILISATION
NORMALE définies dans ses spécifications.

La conformité est vérifiée par examen.
201.7.9.3 Description technique
Paragraphe complémentaire:

201.7.9.3.101 La description technique doit de plus comprendre ce qui suit:

a) legmESUTES OU €S CONMAitions particutieres a opserver tors de 1 instattatiom de TAPPAREIL
DH ou lors de la mise en marche, y compris des lignes directrices sur bmbre
d’g¢ssais a effectuer;

b) le|type et la précision du SYSTEME de PROTECTION exigé en 201.

c) le|temps duquel peut étre retardée I’'alarme auditive exigée

d) la|période de silence de I'alarme auditive;

e) lajgamme de niveaux de pression acoustique de toute

f) le$ pressions maximales positives et/ou négatiyes qui ) r des

pdmpes utilisées pour aider au transfert de la SOLUT)ON D F de la
cgvité péritonéale du PATIENT

g) NQTE Le fabricant doit spécifier ou et cgmm

h) la| méthode et la sensibilité utilis® bar le

201.12.4.1083;

i) lal méthode et la sensibilité utilisée
201.12.4.104.

EME de PROTECTION exigé par le

r

201.8 i 8s D ERS d'origine électrique provenant des

La copformité est vérifjée pa

L'Artidle 8 de |a
201.8]7 TE €t COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8]7.4

201.8{7.4,7’ Mesures du COURANT DE FUITE PATIENT

Amendement:
Supprimer le point h).

Addition:

aa)Le point de mesure doit étre celui ou le circuit de SOLUTION de DIALYSE est relié a un
cathéter péritonéal. Pendant la durée de I'essai, la SOLUTION de DIALYSE doit s’écouler
dans le circuit de SOLUTION DE DIALYSE. L’APPAREIL DP doit étre complétement équipé en
vue de l'usage prévu, comme spécifié par le fabricant.
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201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM
L’Article 9 de la norme générale s’applique.
201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs
L’Article 10 de la norme générale s’applique.
201.1(1 Protection contre les températures excessives et les 3 DANGHRS
L'Artigle 11 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suj
201.11.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d )
désinfection, stérilisation et compatibilité aveg de iséeg
avec des APPAREILS EM
201.11.6.1 Généralités
Additipn:
Toutep les dispositions de 11.6.2 a 11.68.4 daj ' ges en utilisant la SOLUT|ON DE
DIALYSE.
201.11.6.3 Renverseme APRA eSVSYSTEMES EM
Rempfacement:
L’APPAREIL DP doif éfre iquide
du résgervoir de sulter
lorsqu'il est en positi
La vé
En pl4g oivent
étre ersée
contin
Immédliatement apres I'essai, 'examen doit montrer que la SOLUTION de DIALYSE qui aurait pu
pénétrerddans I'APPAREIL EM n’a pas humidifié des parties, ce qui pourrait causer un DANGER.
En casdocdoute, 'APPAREIL DP dOIt 8ire Sourms a1 essal de ternsiom de tenue gecritdans le
paragraphe 8.8.3 de la norme générale, et 'APPAREIL DP doit fonctionner comme prévu.
201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les

caractéristiques de sortie dangereuses

L'Article 12 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des dangers

Paragraphes complémentaires:

201.12.4.101 Température de la SOLUTION DE DIALYSE


https://iecnorm.com/api/?name=c03add58b9b5da0ef5c6f01bdf88917a

	English
	CONTENTS
	FOREWORD
	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 of pd equipment
	201.6 Classification of me equipment and me systems
	201.7 Pd equipment identification, marking and documents
	201.8 Protection against electrical hazards from pd 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
	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 compatibility – Requirements and tests
	203 General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment
	206 Usability
	208 General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
	209 Requirements for the reduction of environmental impacts
	210 Process requirements for the development of physiologic closed-loop controllers
	Annexes
	Annex G (normative) Protection against hazards of ignition of flammable anaesthetic mixtures
	Annex AA (informative) Particular guidance and rationale 
	Index of defined terms used in this particular standard

	Français
	SOMMAIRE
	AVANT-PROPOS
	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 dp
	201.6 Classification des appareils em et des systèmes em
	201.7 Identification, marquage et documentation des appareils dp 
	201.8 Protection contre les dangers d'origine électrique provenant des appareils dp
	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 dangereuses
	201.13 Situations dangereuses et conditions de défaut
	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 Compatibilité électromagnétique – Exigences et essais
	203 Exigences générales pour la radioprotection dans les appareils à rayonnement X de diagnostic
	206 Aptitude à l’utilisation
	208 Exigences générales, essais et guide pour les systèmes d’alarme des appareils et des systèmes électromédicaux
	209 Exigences pour une conception éco-responsable
	210 Exigences pour le développement des régulateurs physiologiques en boucle fermée
	Annexes
	Annexe G (normative) Protection contre les dangers d’inflammation des mélanges anesthésiques inflammables
	Annex AA (informative) Guide général et justifications
	Index des termes définis dans la présente norme particulière


