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Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62D/1247/CD:2015 ,Medical Electrical Equipment — Part 2-39: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of peritoneal dialysis equipment* (CD, en:
Committee Draft) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf ibernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthalt
eine noch nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfélle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbeziglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermallen auch fir den englischen |IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment” der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Européische Komitee fiir Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fir eine Internationale Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und
CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en: Final Draft International Standard)
bzw. Schluss-Entwurf fir eine Europédische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Europaische Norm angenommen und
ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu ibernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fur einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN®-
Entscheidung méglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der
CD als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit friihzeitig be-
ricksichtigen zu kénnen.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GUK 812.6 ,Apparate fiir extrakorporale Zirkulations-
und Infusionstechnik” der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN
und VDE (www.dke.de) zusténdig.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO [und/oder] IEC sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-39 (VDE 0750-2-39):2008-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die DIN EN 60601-1:2006 + A1:2013;
b) Anpassung der Prifungen fiir elektromagnetische Phdnomene entsprechend |IEC 60601-1-2:2014.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Dokumenten

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Europdisches Internationales Klassifikation im

Deutsches Dokument

Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk
EN 60601-1-2:2015 IEC 60601-1-2:2014 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(VDE 0750-1-2)2
EN 60601-1-6:2010 IEC 60601-1-6:2010 |DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
+A1:2015 +A1:2013 (VDE 0750-1-6) 2
EN 60601-1-9:2008 IEC 60601-1-9:2007 |DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9
+A1:2013 +A1:2013 (VDE 0750-1-9):2014-05

IEC 60601-1-10:2008 | IEC 60601-1-10:2007 | DIN EN 60601-1-10
+ A1:2015 + A1:2013 (VDE 0750-1-10) 2

IEC 60601-1-11:2015 | DIN EN 60601-1-11
(VDE 0750-1-11) @

VDE 0750-1-10

EN 60601-1-11:2015 VDE 0750-1-11

a

In Vorbereitung

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2) (in Vorbereitung), Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Stérgrélen — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6) (in Vorbereitung), Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9):2014-05, Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-9: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen (IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013); Deutsche
Fassung EN 60601-1-9:2008 + A1:2013

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10) (in Vorbereitung), Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-10:
Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen Regelkreisen

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11) (in Vorbereitung), Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme
fir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

Full document details: E DIN EN 60601-2-39:2016-02
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Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-39: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Peritoneal-Dialyse-Geraten
201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen®) gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich

Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fiir die BASISSICHERHEIT einschliellich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von PERITONEAL-DIALYSE-ME-GERATEN nach 201.3.208, nachfolgend als PD-GERATE bezeichnet. Diese
PD-GERATE sind dafir bestimmt, entweder von medizinischem Personal oder unter medizinischer Aufsicht
angewendet zu werden, einschlieBlich PD-GERATE, die unabhangig davon, ob sie im Krankenhaus oder
Hausbereich eingesetzt werden, vom PATIENTEN bedient werden.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fur die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME vor-
gesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist das nicht
der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM zu.
GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von ME-GERATEN oder
ME-SYSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen in
dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1.

ANMERKUNG Siehe auch 4.2 der Aligemeinen Festlegungen.

Diese Norm kann auch angewendet werden auf PD-GERATE, die fur eine Kompensierung oder Erleichterung
bei Krankheiten, Verletzungen oder Gebrechen eingesetzt werden.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir die DIALYSELOSUNG oder den DIALYSELOSUNGS-KREISLAUF.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE flir PD-GERATE (siehe 201.3.208) zu erstellen.

201.1.3 Ergdnzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Ergdnzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt
sind.

IEC 60601-1-2:2014 gilt mit den Modifizierungen in Abschnitt 202. IEC 60601-1-3, |IEC 60601-1-8 und
IEC 60601-1-12 gelten nicht. Alle anderen veréffentlichten Ergadnzungsnormen der Normenreihe IEC 60601
gelten in ihrer veroffentlichten Form.

ANMERKUNG Wenn die Zweckbestimmung des PD-GERATS den Gebrauch in Intensivpflegeumgebungen einschlieft,
wird die Einhaltung von IEC 60601-1-8 empfohlen.

) |IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment— Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance, und deren Anderung 1:2012 entsprechen den Allgemeinen Festlegungen.
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201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in dieser Norm
enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT andern, ersetzen oder I6schen und andere Anforde-
rungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen* Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte sowie Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Fest-
legungen stimmt mit der der Allgemeinen Festlegungen uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,201*
(z. B. bezieht sich 201.1 in dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw.
stimmt sie mit der giiltigen Ergdnzungsnorm Uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,20x", wobei x fir
die letzte Stelle(n) der Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen
Besonderen Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergédnzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergénzungsnorm 60601-1-3 usw.).
Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

,Ersatz" bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,=Erganzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen Ergdnzungs-
norm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergénzt werden.

JAnderung" bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der giltigen Ergdnzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen gedndert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergéanzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhénge mit AA, BB usw. und ergdnzende Abséatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Erganzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x* fur die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fir
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Fest-
legungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
anwendbaren Ergdnzungsnorm, obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen
beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen Ergdnzungsnorm, obwohl

méglicherweise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen
gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

Abschnitt 2 der Aligemeinen Festlegungen gilt.

201.3 Begriffe

Ersatz:
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Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005+A1:2012 mit folgenden
Abweichungen.

ANMERKUNG 1 Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 22.
Ergénzung:

201.3.201
APD-ME-GERAT
ME-GERAT zur Durchfiihrung einer AUTOMATISCHEN PERITONEAL-DIALYSE (APD)

201.3.202

AUTOMATISCHE PERITONEAL-DIALYSE

APD

Verfahren zur Durchfiihrung der Dialyse mit automatischem Flissigkeitsaustausch im Peritoneum

201.3.203

DIALYSELOSUNG

wassrige Flussigkeit, die Elektrolyte und Ublicherweise Puffer sowie Glucose enthalt und dafir vorgesehen
ist, geloste Stoffe wahrend der PERITONEAL-DIALYSE auszutauschen

ANMERKUNG  Die DIALYSELOSUNG kann in Beuteln als Pharmazeutika entsprechend der mafigeblichen Monographien
der Pharmakopoe vorgefertigt sein oder vom PD-GERAT hergestellt bzw. in ihrer Zusammensetzung beeinflusst werden.

201.3.204

DIALYSELOSUNGS-KREISLAUF

Teil des Flussigkeitskreislaufs, in dem DIALYSELOSUNG vom PD-GERAT zur Bauchhdhle des PATIENTEN und
anschliefend in einen Drainagebeutel oder einen Ablauf geférdert wird, bzw. Teile, die dauerhaft und leitend
mit dem Flissigkeitskreislauf verbunden sind

ANMERKUNG Dies ist ein ANWENDUNGSTEIL.

201.3.205
EINLAUF
Phase, in der die Bauchhéhle gefillt wird

ANMERKUNG Der Begriff fillen” wird allgemein als Synonym fir die ,Einlauf-Phase” verwendet.

201.3.206
AUSLAUF
Phase, in der die Bauchhoéhle entleert wird

ANMERKUNG Der Begriff ,entleeren” wird allgemein als Synonym fiir die ,Auslauf-Phase" verwendet.

201.3.207

PERITONEAL-DIALYSE

Verfahren, bei dem die DIALYSELOSUNG in die Bauchhohle des PATIENTEN eingebracht und anschlieRend
wieder entnommen wird

201.3.208

PERITONEAL-DIALYSE-ME-GERAT
PD-GERAT
ME-GERAT zur Durchfiihrung der PERITONEAL-DIALYSE, einschlieRlich APD-ME-GERAT

201.3.209
SCHUTZSYSTEM

automatisches System oder Bauelement/Konstruktionsmerkmal, das speziell fir den Schutz des PATIENTEN
vor GEFAHRDUNGSSITUATIONEN ausgelegt ist
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201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.4.3.101 Zusitzliche Anforderungen fiir WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Sofern zutreffend, umfassen die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von PD-GERATEN, ohne darauf begrenzt
zu sein, folgende Funktionen, die in den in Tabelle 201.101 angefiihrten Unterabschnitten zu finden sind und
innerhalb der vom HERSTELLER flir den NORMALZUSTAND festgelegten Toleranzen eingehalten missen.

Tabelle 201.101 — Anforderungen fiir WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Austauschfluss der DIALYSELOSUNG 201.4.3.102
Volumenbilanzierung (EINLAUF-/AUSLAUF-Volumen) der DIALYSELOSUNG 201.4.3.103
Verweildauer der PERITONEAL-DIALYSE 201.4.3.104
Zusammensetzung der DIALYSELOSUNG 201.4.3.105
Temperatur der DIALYSELOSUNG 201.4.3.106

ANMERKUNG Einige der in Tabelle 201.101 angefiihrten WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hdngen von den Eigen-
schaften der Einmalgebrauchsartikel ab.

201.4.3.102 Austauschfluss der DIALYSELOSUNG

Der Fluss in den und aus dem PATIENTEN zum Austausch der DIALYSELOSUNG muss vom PD-GERAT ent-
sprechend den Festlegungen des HERSTELLERS sichergestellt werden.

ANMERKUNG Ein geringerer Austauschfluss der DIALYSELOSUNG als der Einstellwert wird flr eine typische Behandlung
wird als negativer erachtet.

Die Einhaltung wird unter folgenden Priifbedingungen gepriift:

— Das PD-GERAT ist auf ein Fillvolumen bzw. Zirkulationsvolumen von 2,0 | oder auf ein anderes vom
HERSTELLER festgelegtes Fill- oder Zirkulationsvolumen einzustellen.

— Das PD-GERAT ist an einen simulierten PATIENTEN anzuschlieRen, der folgende Elemente umfasst:

— einen leeren oder teilweise gefilliten Beutel geeigneter GréRRe, der die Bauchhdhle des PATIENTEN
nachbildet;

— einen Durchflussbegrenzer in der Leitung zwischen PD-GERAT und FlUssigkeitsbeutel, der den
kombinierten Strémungswiderstand des Peritonealkatheters, Férderzubehérs (Transfersets) und
Flussigkeitsanschlusses entsprechend den HERSTELLER-Empfehlungen nachbildet. Der Durchfluss-
begrenzer darf zum Beispiel ein 60-cm-Silikonschlauch mit einem Innendurchmesser von 2,67 mm
sein;

— Die Temperatur der DIALYSELOSUNG ist, sofern zutreffend, auf 37 °C einzustellen.
— Das PD-GERAT ist auf eine Mindestzyklusdauer oder -verweildauer von 0 min einzustellen.

— Das PD-GERAT ist so einzustellen, dass der Betrieb erfolgt, bis alle Bauteile, die die DIALYSELOSUNG
verarbeiten, vorbereitet (vorgefilit) sind.

— Der simulierte PATIENT ist auf eine Waage zu legen, die 50 cm oberhalb des PD-GERATS oder in der
hochstzulassigen Héhe angeordnet ist, wie vom HERSTELLER festgelegt.

— Sofern zutreffend, ist die hdchste EINLAUF- und AUSLAUF-Durchflussrate der DIALYSELOSUNG einzustellen.
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—  Der Durchfluss der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AusLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Dauer jeder Phase und der Masse des Fllssigkeitsbeutels zu Beginn und am Ende jeder Phase zu
messen.

— Sofern zutreffend, ist die geringste EINLAUF- und AuUsLAUF-Durchflussrate der DIALYSELOSUNG einzu-
stellen.

—  Der Durchfluss der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AusLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Dauer jeder Phase und der Masse des Flussigkeitsbeutels zu Beginn und am Ende jeder Phase zu
messen.

—  Der simulierte PATIENT ist auf eine Waage zu legen, die 50 cm unterhalb des PD-GERATS oder in der
zulassigen Mindesthéhe angeordnet ist, wie vom HERSTELLER festgelegt.

—  Sofern zutreffend, ist die hochste EINLAUF- und AusLAUF-Durchflussrate der DIALYSELOSUNG einzustellen.

—  Der Durchfluss der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AUSLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Dauer jeder Phase und der Masse des Flussigkeitsbeutels zu Beginn und am Ende jeder Phase zu
messen.

— Sofern zutreffend, ist die geringste EINLAUF- und AusLAUF-Durchflussrate der DIALYSELOSUNG einzu-
stellen.

—  Der Durchfluss der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AusSLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Dauer jeder Phase und der Masse des Flussigkeitsbeutels zu Beginn und am Ende jeder Phase zu
messen.

Die Durchflusswerte der DIALYSELOSUNG mlissen innerhalb der vom HERSTELLER in der Gebrauchsanweisung
festgelegten Grenzabweichungen liegen.

201.4.3.103 Volumenbilanzierung (EINLAUF-/AUSLAUF-Volumen) der DIALYSELOSUNG

Die vom PD-GERAT erreichte Genauigkeit des EINLAUF-/AUSLAUF-Volumens der DIALYSELOSUNG muss den
HERSTELLER-Festlegungen entsprechen.

ANMERKUNG Ein héheres Volumenungleichgewicht der DIALYSELOSUNG als der Einstellwert wird fir eine typische
Behandlung wird als negativer erachtet.

Die Einhaltung wird unter folgenden Priifbedingungen gepriift:

Prifung fur APD-ME-GERATE
— Das PD-GERAT ist auf das maximale Fillvolumen bzw. Zirkulationsvolumen einzustellen.
— Das PD-GERAT ist an einen simulierten PATIENTEN anzuschlieRen, der folgende Elemente umfasst:

— einen leeren oder teilweise gefiilliten Beutel geeigneter GroRle, der die Bauchhéhle des PATIENTEN
nachbildet;

— einen Durchflussbegrenzer in der Leitung zwischen PD-GERAT und Flassigkeitsbeutel, der den
kombinierten Stréomungswiderstand des Peritonealkatheters, Transfersets und FlUssigkeitsan-
schlusses entsprechend den HERSTELLER-Empfehlungen nachbildet. Der Durchflussbegrenzer darf
zum Beispiel ein 60-cm-Silikonschlauch mit einem Innendurchmesser von 2,67 mm sein;

— Die Temperatur der DIALYSELOSUNG ist, sofern zutreffend, auf 37 °C einzustellen.
— Das PD-GERAT ist auf eine Mindestzyklusdauer oder -verweildauer von 0 min einzustellen.

— Das PD-GERAT ist so einzustellen, dass der Betrieb erfolgt, bis alle Bauteile, die die DIALYSELOSUNG
verarbeiten, vorbereitet (vorgefillt) sind.

—  Der simulierte PATIENT ist auf eine Waage zu legen, die 50 cm oberhalb des PD-GERATS oder in der
hochstzulassigen Hohe angeordnet ist, wie vom HERSTELLER festgelegt.

— Das Volumen der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AUSLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Masse des simulierten PATIENTEN zu Beginn und am Ende jeder Phase zu messen.

— Der simulierte PATIENT ist auf eine Waage zu legen, die 50 cm unterhalb des PD-GERATS oder in der
zulassigen Mindesthohe angeordnet ist, wie vom HERSTELLER festgelegt.
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— Das Volumen der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AUSLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Masse des simulierten PATIENTEN zu Beginn und am Ende jeder Phase zu messen.

— Das PD-GERAT ist auf das minimale Fullvolumen bzw. Zirkulationsvolumen einzustellen.

— Der simulierte PATIENT ist auf eine Waage zu legen, die 50 cm oberhalb des PD-GERATS oder in der
hochstzulassigen Hohe angeordnet ist, wie vom HERSTELLER festgelegt.

— Das Volumen der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AusLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Masse des simulierten PATIENTEN zu Beginn und am Ende jeder Phase zu messen.

— Der simulierte PATIENT ist auf eine Waage zu legen, die 50 cm unterhalb des PD-GERATS oder in der
zulassigen Mindesthéhe angeordnet ist, wie vom HERSTELLER festgelegt.

— Das Volumen der DIALYSELOSUNG ist wahrend 5 EINLAUF- bzw. AusLAUF-Phasen durch Aufzeichnen der
Masse des simulierten PATIENTEN zu Beginn und am Ende jeder Phase zu messen.

ANMERKUNG Bei Tidal-PD-GERATEN wird ein teilweise gefiliter Beutel als simulierter PATIENT empfohlen.

Die Werte der Volumengenauigkeit der DIALYSELOSUNG mlissen innerhalb der vom HERSTELLER in der
Gebrauchsanweisung festgelegten Grenzabweichungen liegen.

201.4.3.104 Verweildauer der PERITONEAL-DIALYSE

Die vom PD-GERAT erreichte Genauigkeit der Dialyseverweildauer muss den HERSTELLER-Festlegungen ent-
sprechen.

Die Einhaltung wird durch eine Funktionsprifung kontrolliert, deren Rahmen der vom HERSTELLER fest-
gelegten Definition der Dialyseverweildauer entspricht.

201.4.3.105 Zusammensetzung der DIALYSELOSUNG

Das Prufverfahren fur die Genauigkeit der Zusammensetzung der DIALYSELOSUNG muss vom HERSTELLER
festgelegt werden, und die Einhaltung wird dementsprechend geprift.

ANMERKUNG Diese Prifung gilt nicht fir PD-GERATE, die vorgefertigte DIALYSELOSUNG in Beuteln verwenden.

201.4.3.106 Temperatur der DIALYSELOSUNG

Die Temperatur der DIALYSELOSUNG des PD-GERATS muss entsprechend den HERSTELLER-Festlegungen
erreicht werden.

ANMERKUNG Diese Prifung gilt nur fur PD-GERATE, die eine Heizeinrichtung fur die DIALYSELOSUNG haben.

Die Einhaltung wird unter folgenden Priifbedingungen geprtift:

— Das PD-GERAT ist bis zur Einstellung eines thermisch stabilen Zustands zu betreiben.
— Die Umgebungstemperatur betragt zwischen 20 °C und 25 °C.

— Die Temperatur der DIALYSELOSUNG ist, sofern zutreffend, auf 37 °C einzustellen.

— Das PD-GERAT ist so einzustellen, dass der Betrieb erfolgt, bis alle Bauteile, die die DIALYSELOSUNG
verarbeiten, vorbereitet (vorgefullt) sind.

— Die hochste Durchflussrate der DIALYSELOSUNG ist einzustellen.

— Das PD-GERAT ist an einen leeren Fliussigkeitsbeutel geeigneter GréRe, der die Bauchhéhle des
PATIENTEN nachbildet (,simulierter PATIENT"), anzuschlielRen.

— Die Temperatur am Eingang des simulierten PATIENTEN ist zu messen.
— Die Temperatur ist wahrend 5 EINLAUF-Phasen zu messen.

— Die geringste Durchflussrate der DIALYSELOSUNG ist einzustellen.

— Die Temperatur am Eingang des simulierten PATIENTEN ist zu messen.
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— Die Temperatur ist wéhrend 5 EINLAUF-Phasen zu messen.

Die Werte der Temperatur der DIALYSELOSUNG miissen innerhalb der vom HERSTELLER in der Gebrauchs-
anweisung festgelegten Grenzabweichungen liegen.

201.4.7 ERSTER FEHLER bei ME-GERATEN

Zusatzlicher Unterabschnitt:

201.4.7.101 NORMALZUSTAND und ERSTER FEHLER bei PD-GERATEN

Ausfall jeglichen ScHuUTzsYSTEMS. Ein Beispiel fir einen ERSTEN FEHLER ist der Ausfall eines SCHUTZSYSTEMS
(siehe 201.12.4.101, 201.12.4.103, 201.12.4.104).

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von PD-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.4 Sonstige Bedingungen

Ergénzung:

aa) Wenn das Prifergebnis von der Anfangstemperatur der DIALYSELOSUNG beeinflusst werden kann, muss
die Temperatur der DIALYSELOSUNG bei Priifungsbeginn unter 4 °C liegen oder der vom HERSTELLER fest-
gelegten Mindesttemperatur entsprechen.

bb) Wenn Temperaturen, die bei Lagerung und Transport auftreten, den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH
kurz nach dem Transport beeinflussen kénnen, muss dies im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS beriick-
sichtigt werden.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von PD-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.7.9 BEGLEITPAPIERE

201.7.9.1 Allgemeines
Ergénzung:

Die BEGLEITPAPIERE miissen zusétzlich Folgendes enthalten:

— einen Hinweis, dass Schutzmalinahmen zur Rickflussverhinderung im AusLAUF-Teil getroffen werden
sollten. Beispiel: Einen Hinweis auf die Notwendigkeit eines Luftvolumens zwischen dem DIALYSE-
LOSUNGS-KREISLAUF und dem Ablauf, um den Riickfluss im AusLAUF-Teil zu verhindern.

ANMERKUNG Da der Flussigkeitsablauf Gblicherweise vom PATIENTEN angeschlossen wird, ist der HERSTELLER
daftir verantwortlich, den PATIENTEN auf die Notwendigkeit des Schutzes vor Riickfluss hinzuweisen, und der PATIENT
dafir, dass er die SchutzmalRnahmen richtig ausfihrt.
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201.7.9.2  Gebrauchsanweisung

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.9.2.101

Die Gebrauchsanweisung muss zusétzlich Folgendes enthalten:

a) eine Beschreibung des (der) Verfahren(s), durch das (die) jede notwendige Desinfektion oder Sterili-
sation erreicht wird;

b) einen Hinweis, dass das Prifverfahren, durch das die Wirksamkeit jeglicher Sterilisation oder Desin-
fektion nachgewiesen wurde, auf Anforderung zur Verfiigung gestellt wird;

c) einen Hinweis, der den BEDIENER auf GEFAHRDUNGEN aufmerksam macht, die mit dem Anschluss und der
Trennung des PATIENTEN verbunden sind;

d) eine Erklarung der Malnahmen, die der BEDIENER als Reaktion auf einen Alarm eines SCHUTZSYSTEMS
durchfiihren muss;

e) eine Liste der DIALYSELOSUNGS-KREISLAUFE, die mit dem PD-GERAT zu verwenden sind;

f) einen Hinweis auf die méglichen GEFAHRDUNGEN, die mit elektromagnetischer Strahlung verbunden sind
und den sicheren Betrieb des ME-GERATS beeintrachtigen kénnen. Dieser Hinweis sollte auch Beispiele
fur typische ME-GERATE enthalten, die derartige Strahlung erzeugen kénnen, und auflerdem die még-
lichen Bedingungen in hauslichen Umgebungen beriicksichtigen;

g) einen Hinweis zur Bedeutung der Gite des Schutzleiters in der Installation, wenn ME-GERATE der
SCHUTZKLASSE 1 verwendet werden;

h) einen Hinweis zu Anwendungen, bei denen ein POTENTIALAUSGLEICHSLEITER verwendet werden sollte;

i) einen Hinweis, der den BEDIENER auf potentielle GEFAHRDUNGEN durch falsches Einlegen und
AnschlieRen des DIALYSELOSUNGS-KREISLAUFS aufmerksam macht;

j) einen Hinweis, der den BEDIENER auf potentielle GEFAHRDUNGEN durch ungeeignete Auswahl der
DIALYSELOSUNG aufmerksam macht;

k) Beschreibung des Verhaltens des PD-GERATS auerhalb der Bedingungen des BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCHS, wie in der Geratespezifikation festgelegt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprift.

201.7.9.3 Technische Beschreibung

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.9.3.101

Die Technische Beschreibung muss zusatzlich Folgendes enthalten:

a) besondere MaRnahmen oder Bedingungen, die zu beachten sind, wenn das PD-GERAT installiert oder in
Betrieb genommen wird, sowie eine Anleitung Uber Art und Anzahl der durchzufihrenden Prifungen;

b) die Art und Genauigkeit des nach 201.12.4.101 erforderlichen SCHUTZSYSTEMS;

c) die Zeit, um die das nach 201.12.4.101 b) geforderte hérbare ALARMSIGNAL verzdgert werden darf;
d) die AuDIO-PAUSIEREND-Zeitspanne (Stummschaltungsdauer);

e) den Bereich der Schalldruckpegel fiir jedes einstellbare hérbare ALARMSIGNAL,;

f) den héchsten Uber- und/oder Unterdruck, der von jeder Pumpe erzeugt werden kann, die die Férderung
der DIALYSELOSUNG in die und/oder aus der Bauchhéhle des PATIENTEN unterstitzt;

g) ANMERKUNG Der HERSTELLER muss angeben, wo und wie er den Hochstdruck bestimmt hat.

h) das Verfahren und die Empfindlichkeit, die fur das nach 201.12.4.103 geforderte SCHUTZSYSTEM ange-
wendet worden sind;
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i) das Verfahren und die Empfindlichkeit, die fir das nach 201.12.4.104 geforderte SCHUTZSYSTEM ange-
wendet worden sind,

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.8 Schutz gegen die von PD-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.8.7 ABLEITSTROME und PATIENTENHILFSSTROME

201.8.74 Messungen

201.8.7.4.7 Messung des PATIENTENABLEITSTROMS

Anderung:

Aufzahlungspunkt h) ist zu l6schen.

Ergénzung:

aa) Als Messpunkt ist der Anschluss des DIALYSELOSUNGS-KREISLAUFS an den Peritonealkatheter zu ver-
wenden. Fir die Dauer der Prifung muss DIALYSELOSUNG im DIALYSELOSUNGS-KREISLAUF flieRen. Das
PD-GERAT muss entsprechend der Zweckbestimmung vollstédndig ausgeriustet sein, wie vom HERSTELLER
festgelegt.

2019 Schutz gegen mechanische GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und
ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Aligemeinen Festlegungen gilt.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und iibermaBige
Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.11 Schutz vor libermaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.6 Uberlaufen, Verschiitten, Auslaufen, Eindringen von Fliissigkeiten, Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation und Vertraglichkeit mit Substanzen, die mit ME-GERATEN
verwendet werden

201.11.6.1 Allgemeines
Ergénzung:

Alle Vorgaben von 11.6.2 bis 11.6.4 sind unter Verwendung der DIALYSELOSUNG anzuwenden.
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201.11.6.3 Verschiitten auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
Ersatz:

Das PD-GERAT muss so aufgebaut sein, dass bei einem Verschiitten von Flussigkeiten aus dem Flussigkeits-
vorratsbehélter oder DIALYSELOSUNGS-KREISLAUF keine GEFAHRDUNGSSITUATION hervorgerufen wird, wenn
dieser fiir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH eingerichtet ist.

Die Einhaltung wird durch folgende Prifung kontrolliert:

Nachdem das PD-GERAT in die Lage fiir den BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS gebracht wurde, miissen 3 |
DIALYSELOSUNG von oben auf die Oberflache des PD-GERATS gegossen werden. Die Lésung ist lber eine
Zeitspanne von 15 s kontinuierlich auszugiel3en.

Unmittelbar nach der Priifung ist durch eine Sichtpriifung nachzuweisen, dass die DIALYSELOSUNG, die
mdéglicherweise in das PD-GERAT eingedrungen ist, keine Teile benetzt hat, die zu einer GEFAHRDUNG flihren
kénnen. Im Zweifelsfall ist das PD-GERAT einer Priifung auf Spannungsfestigkeit nach 8.8.3 der Allgemeinen
Festlegungen zu unterziehen, die nachweist, dass das PD-GERAT bestimmungsgemél arbeitet.

201.11.8 *Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des VERSORGUNGSNETZES des
ME-GERATS

Ergénzung:
a) PD-GERATE ohne GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG

Im Fall einer Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des VERSORGUNGSNETZES des PD-GERATS
muissen die folgenden sicheren Zustande erhalten werden:

— Auslosen eines hérbaren ALARMSIGNALS, das fiir mindestens 1 min anhélt, wenn der Durchfluss der
DIALYSELOSUNG zum oder vom PATIENTEN nicht vollstandig abbricht;

— zusétzliche MalRnahmen kénnen erforderlich sein, wie vom HERSTELLER im RISIKOMANAGEMENT-
PROZESS bestimmt;

— das PD-GERAT darf nach Wiederherstellung der Stromversorgung nur automatisch neustarten, wenn
dies keine GEFAHRDUNG fur den PATIENTEN hervorruft, wie vom HERSTELLER im RISIKOMANAGEMENT-
PROZzESS bestimmt.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE und durch Funktionspriifungen
kontrolliert.
b) PD-GERATE mit GERATEEIGENER STROMVERSORGUNG

Im Fall einer Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des VERSORGUNGSNETZES des PD-GERATS
mussen die folgenden sicheren Zustande erhalten werden:

— Auslésen eines sichtbaren ALARMSIGNALS;
— Auslésen eines hérbaren ALARMSIGNALS nach der vom HERSTELLER festgelegten Zeitspanne;

— zuséatzliche MalRnahmen kénnen erforderlich sein, wie vom HERSTELLER im RISIKOMANAGEMENT-
PROZESS bestimmt;

— wurden bei einer Unterbrechung der Stromversorgung Funktionen des PD-GERATS abgebrochen,
durfen diese nach Wiederherstellung der Stromversorgung nur dann automatisch neustarten, wenn
dies keine GEFAHRDUNG fur den PATIENTEN hervorruft, wie vom HERSTELLER im RISIKOMANAGEMENT-
PROZESS bestimmt.

— wenn die GERATEEIGENE STROMVERSORGUNG unterbrochen oder entladen ist, muss das PD-GERAT
die in 201.11.8 a) beschriebenen Anforderungen erfllen.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE und durch Funktionspriifungen
kontrolliert.
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