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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus aupres des Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

¢ Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nat/ona/ (VEI) qui se presente sous forme de pltres

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Pour les symboles
signes d'usage général”apprQuvgs

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

— la CElI 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CE!l préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

IEC Bulletin

separate chapters each dealing
{. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology,

- |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

~ |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres relatives
a la securite de P’équipement d’hémodialyse

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions Aechnigues, préparés par des Comités

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont af

La présente norme a été étaplie par l¢ S
Comité d’Etudes n° 62 de la CE\: mts éledtriques dans la pratique meédicale.
Le texte de cette\normeg( est issu \des decCuments suivants:

R%t\é\Si)WOis Rapport de vote

62&3C)34 62D(BC)39

A\

ignements, consulter le rapport de vote correspondant mentionné

de la CEI sont citées dans la présente norme:

Aspects fondamentaux de la sécurité de I'équipement électrique utilis¢é dans la
pratique médicale.
601-1 (1977): Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales.

651 (1979): Sonomeétres.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of haemodialysis equipment

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical
the National Committees having a special interest therein are represented, express,
international consensus of opinion on the subjects dealt with.

omymittees o whlch all

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted
that sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish
adopt the text of the IEC recommendation for their national rules in so far>a Q
divergence between the IEC recommendation and the corresponding natiefial Tv far as p ssxble, be clearly
indicated in the latter.

This standard has been prepared by Sub,
Technical Committee No. 62: Electrical equ! pm

The text of this standard is’based Mponst

k W R Report on Voting
K 62D§KO)§\ \ 62D(C0)39

he dpproval of this standard can be found in the Voting

Publications X N Basic aspects of the safety philosophy of electrical equipment used in medical
practice.

Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.

651 (1979) Sound level meters.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres relatives
a la securite de I’equipement d’hémodialyse

INTRODUCTION

Les prescriptions minimum concernant la sécurité et les performances qui figurent dans
la présente norme définissent le degré pratique de sécurit¢é de fonctionnement et de
fiabilité de I’EQUIPEMENT D’HEMODIALYSE.

orme Générale.

lettres majuscules, comme

1.

HEMODIALYSEURS, au FLUIDE DIALYSEUR CONCENTRE ou a P’EQUIPEMENT de traitement d’eau.

2. Terminologie et definitions

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Sont considérés comme PARTIE APPLIQUEE DE L’APPAREIL le circuit du FLUIDE DIALYSEUR
ainsi que tous les conducteurs qui lui sont raccordés en permanence.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of haemodialysis equipment

INTRODUCTION

The minimum safety and performance requirements specified in this standard are
considered to provide for a practical degree of safety in the operation of HAEMODIALYSIS
EQUIPMENT.

This Particular Standard amends the General Standard for the
EQUIPMENT. As stated in Sub-clause 1.3 of the General Standard, the

the relevant clauses of the General Standard.

As in the General Standard, terms defined in thi§ standard are en in capitals.

1. Scope and object

This clause oithe
1.1 Scope

Addition:

HAEMODIABYSIS “EQUIPMENY” operated by the PATIENT. These Particular Requirements do not
apply to blood linesy HAEMODIALYSERS, DIALYSING FLUID CONCENTRATE or water purification
EQUIPMENT.

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

2.1.5 APPLIED PART

The DIALYSING FLUID circuit and all parts permanently and conductively connected to it.
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Supplément:

2.1.22 HEMODIALYSEUR

Dispositif destiné a effectuer des HEMODIALYSES, composé essentiellement d’une
membrane semi-perméable de chaque cété de laquelle circulent le sang extracorporel et le
FLUIDE DIALYSEUR, généralement dans des directions opposées.

2.1.23 FLUIDE DIALYSEUR

Solution utilisée comme fluide d’échange pendant 'HEMODIALYSE.

2.1.24 FLUIDE DIALYSEUR CONCENTRE

Solution de produits chimiques a diluer selon des proporti Nies pour obtenir le

FLUIDE DIALYSEUR.

2.1.25 HEMODIALYSE

Traitement s’effectuant au moyen d'un HEMODIALY } ef de corriger les

2.1.27 PRESSION VEINEUSE

Pression mesurée dans le\syst
PATIENT.

2.1.28 FUITE

F
compartin

RS LA MEMBRANE
6us forme de moyenne selon la formule:

Pbi+Pbo Pdi+})do

2 2

P,, = pression sanguine a l'entrée de I'HEMODIALYSEUR

P,, = pression sanguine a la sortie de 'HEMODIALYSEUR

P,;, = pression du FLUIDE DIALYSEUR & l'entrée de I'HEMODIALYSEUR
P,, = pression du FLUIDE DIALYSEUR & la sortie de I'HEMODIALYSEUR.

2.130 ULTRAFILTRATION

Procédé qui permet d’extraire du fluide du circuit extracorporel a travers
I’HEMODIALYSEUR.

2131 ULTRAFILTRAT

Fluide extrait du circuit extracorporel par ULTRAFILTRATION.
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Addition:

2.1.22 HAEMODIALYSER

A device for the purpose of performing HAEMODIALYSIS, containing semi-permeable
material alongside which extracorporeal blood and DIALYSING FLUID flow on opposite
sides and usually in the opposite direction.

2.1.23 DIALYSING FLUID

A solution used as an exchange fluid during HAEMODIALYSIS.

2.1.24 DIALYSING FLUID CONCENTRATE

A solution of chemicals which, when appropriately diluted, produce G FLUID.

2.1.25 HAEMODIALYSIS

Treatment utilizing a HAEMODIALYSER in which imbalapse atie blood are
corrected by means of diffusion and/or ULTRAFILTRATION. ‘

2.1.26 HAEMODIALYSIS EQUIPMENT

A system or combination of units

2.1.27 VENOUS PRESSURE

The pressure measured in the blood 1 ¢ outlet from the HAEMODIALYSER

and the return to the PATIENT.

S

DIALYSER from the blood compartment to the

2.128 BLOOD LEAK
A leakage @
DIALYSING FLUID
2.129 TRANSMEM
from the expression:

Pressure

Pbin+ Pbout_ _ Pdin+ ‘Pdout
2 2

= pressure of bloodd on the inlet side of the HAEMODIALYSER
B, = pressure of blood on the outlet side of the HAEMODIALYSER

= pressure of DIALYSING FLUID on the inlet side of the HAEMODIALYSER
Py, = pressure of DIALYSING FLUID on the outlet side of the HAEMODIALYSER

2.130 ULTRAFILTRATION

The process of fluid removal from the extracorporeal circuit across the HAEMODIALYSER.

2.1.31 ULTRAFILTRATE

Fluid removed from the extracorporeal circuit by ULTRAFILTRATION.
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2.132 SYSTEME DE PROTECTION

Systéme automatique qui mesure un (ou plusieurs) paramétre(s) spécifié(s), ou
caractéristique inhérente a [Dappareil, spécialement congu(e) pour protéger le PATIENT
contre les dangers qui peuvent survenir.

Les articles 3 a 5 de la Norme Générale s’appliquent.

3. Prescriptions geénerales

4. Prescriptions générales relatives aux essais

5. Classification

6. Identification, marquages et documents

L article correspondant de la Norme Générale 3 ayec™les exceptions suivantes:

6.8.1 Généralités
Supplément:

Les DOCUMENTS
suivantes:

— une mention sur Pimportance de la qualitt de la mise & la terre lors de
Iinstallation lorsque I’on utilise un APPAREIL DE LA CLASSE I;

Note. — L’attention est attirée sur le fait que, dans de nombreux pays, les autorités nationales spécifient
des prescriptions supplémentaires. -

— une mention concernant les applications pour lesquelles I’EGALISATION DES POTENTIELS
doit étre utilisée;

— une mention concernant la possibilité que surviennent des dangers dus aux
accessoires en option connectés & ’APPAREIL D'HEMODIALYSE qui peuvent entrainer le

3

dépassement des valeurs admissibles de COURANT DE FUITE A LA TERRE;

— les méthodes de désinfection ou de stérilisation;
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2.1.32 PROTECTIVE SYSTEM

An automatic system which senses a specified parameter (or parameters), or a
constructional feature, specifically designed to protect the PATIENT against hazards which

may arise.

Clauses 3 to 5 of the General Standard apply.

3. General requirements

4. General requirements for tests

5. Classification

6.. Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies excep ollo

6.8.1 General
Addition:

of back syphonage and
the drain.

6.8.2 Instructions for u

Addition:

— a statement “of the importance of the quality of the protective earth in the
installation when CLASS I EQUIPMENT is used;

Note. — Attention is drawn to the existence in many countries of additional requirements of their national
authorities.

— a statement of the applications in which a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR
should be used;

— a warning of the possibility of hazards arising from other equipment being
connected to the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT which may cause allowable EARTH
LEAKAGE CURRENTS to be exceeded;

— the method(s) by which disinfection or sterilization is achieved;
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- la mention que la procédure d’essai selon laquelle [efficacité du nettoyage, de la
stérilisation ou de la désinfection a été vérifiée est disponible sur demande;

— la plage des pressions d’entrée d’eau, la pression d’entrée du FLUIDE DIALYSEUR
concentré, les températures et débits nécessaires au fonctionnement de I’APPAREIL
D’HEMODIALYSE;

N

— la définition de la PRESSION A TRAVERS LA MEMBRANE, si celle utilisée par le fabricant
est différente de celle définie au paragraphe 2.1.29;

les précautions a prendre pour éviter I'infection croisée entre PATIENTS, causée par le
détecteur de pression sanguine.

6.8.3 Description technique

Supplément:
e) La description technique comportera les indications s

— une description des mesures ou des conditions
ou metire en ceuvre I’APPAREIL D’HEMODIALYSE
sur le type et le nombre des essais a ef
étre données sur le contrdle de tous lgs di

pompes, ainsi que la plage des pressions d’entrée et de
e précision est maintenue;

du FLUIDE DIALYSEUR;

— la méthode utilisée, I'étendue d’échelle, la précision et les limites du SYSTEME DE
PROTECTION requis au paragraphe 51.7;

— Pétendue d’échelle et la précision des points de consigne d’alarme pour le SYSTEME
DE PROTECTION requis au paragraphe 51.7 et les conditions pour lesquelles le
paragraphe 51.1 de la Norme Générale s’applique;

— la précision du SYSTEME DE PROTECTION spécifiée au paragraphe 51.8;

— les moyens utilisés pour obtenir le SYSTEME DE PROTECTION requis au paragraphe
51.8.2 et la sensibilité du SYSTEME DE PROTECTION au débit maximum de FLUIDE
DIALYSEUR spécifié;
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— a statement that the test procedure by which the effectiveness of sterilization or
disinfection has been verified is available on request;

— the range of inlet water pressures, DIALYSING FLUID concentrate supply pressure,
temperature and flow rates necessary for operation of the HAEMODIALYSIS EQUIPMENT;

— the definition of TRANSMEMBRANE PRESSURE if the manufacturer makes use of one
different from that stated in Sub-clause 2.1.29;

— the precautions necessary to prevent cross-infection between PATIENTS, caused by the
~ blood pressure transducer.

6.8.3 Technical description

Addition:

e) The technical description shall additionally include the following;

checking all alarms and safeguards and alsg
DIALYSING FLUID;

trol and indication of

accuracy of the - in 11 and the pressures against which this
accuracy is maintained;

— for HAEMO '
accuracy
over which ‘thjs

— the method employed, range, accuracy and limitations for the PROTECTIVE SYSTEM
required by Sub-clause 51.7;

— the range and accuracy of the alarm limits for the PROTECTIVE SYSTEM required by
Sub-clause 51.7 and the conditions under which Sub-clause 5.1 of the General
Standard applies;

— the accuracy of the PROTECTIVE sYSTEM required by Sub-clause 51.8;

— the method for the PROTECTIVE SYSTEM required by Sub-clause 51.8.2 and the
sensitivity of the PROTECTIVE SYSTEM at the maximum specified DIALYSING FLUID
flowrate;
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— mention de la possibilit¢ d’un retard dans le fonctionnement du SYSTEME DE
PROTECTION requis au paragraphe 51.8.2, survenant lorsque le débit du FLUIDE
DIALYSEUR est égal a zéro ou au cours de I’hémodialyse et de I'ULTRAFILTRATION
séquentielles (ULTRAFILTRATION isolée);

— les moyens employés et les conditions nécessaires pour fournir le SYSTEME DE
PROTECTION requis au paragraphe 51.9;

— la méthode de détection de tous les types de détecteurs d’air et la sensibilité de
cette méthode pour la gamme des débits sanguins spécifiés et la configuration
physique du gaz détecté; '

— les temps de neutralisation relatifs a tous les SYSTEMES DE PROTECTION;

— la période de silence de I'alarme sonore;

— une liste de tous les matériaux entrant en contact traitée, le FLUIDE

DIALYSEUR et le FLUIDE DIALYSEUR CONCENTRE.

\

La conformité & ces prescriptions est vérifi€ée par ins

7. Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Gg

Mesures spéciales concernant la sécurité

12. CONDITION DE PREMIER DEFAUT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique a I'exception de:

Supplément:
— défaillance d’'un SYSTEME DE PROTECTION (voir paragraphe 51.11).
Le point suivant n’est pas considéré come CONDITION DE PREMIER DEFAUT:

— air dans le circuit extracorporel.
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— a statement on the possibility of a time delay occurring in the operation of the
PROTECTIVE SYSTEM required by Sub-clause 51.8.2 under conditions of zero DIALYSING
FLUID flow or during sequential dialysis and ULTRAFILTRATION  (isolated
ULTRAFILTRATION); :

-~ the method employed for the PROTECTIVE SYSTEM and the conditions necessary to
comply with the requirements of Sub-clause 51.9;

— the method of detection for any air detector and its sensitivity over the specified
range of blood flow rates and the physical configuration of the gas detected;

— the override time(s) for any PROTECTIVE SYSTEM;
— the audible alarm silence period;

— a disclosure of all materials which come into contact with
DIALYSING FLUID and DIALYSING FLUID CONCENTRATE.

Compliance is checked by inspection.

7. Power input

This clause of the General Standard applies.

Q MENTS

SECTION TWO — SAF@R

Clauses 8 to 11 of the S dard apply.

8. Basic safety cate

11. Special measures with respect to safety

12. SINGLE FAULT CONDITION

This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition:
- failure of a PROTECTIVE SYSTEM (see Sub-clause 51.11).

The following is not regarded as a SINGLE FAULT CONDITION:

- air in the extracorporeal circuit.
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