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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-39: Regles particuliéres de sécurité
pour les appareils de dialyse péritonéale

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale dg'norm

alisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la 2

favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normaligdtion dén domaines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie, d

des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications actess 8 8) et des
Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboratio 3 ites d' etudes
aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traké¢ pe

travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internz
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

nationales et reglonales
nationales ou régionales co

6) Tous les utilisat possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsa imputéeda la CEI, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires, y compyis s® ers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la usé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de que que Na directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) g ant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre |, opau crédit qui lui est accordé.

8) L'attention™e réferences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées € atqire pour une application correcte de la présente publication

I'objet de droits\de ppopriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pag’avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-39 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette version bilingue (2003-12) remplace la version monolingue anglaise.

Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62D/311/FDIS et 62D/326/RVD.
Le rapport de vote 62D/326/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de cette norme.

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-39: Particular requirements for the safety
of peritoneal dialysis equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardi

ation comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objg i

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarq Wi ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e S d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a nittee interested

in the subject dealt with may participate in this preparatory work i atal and non-
governmental organlzatlons Ilalsmg with the IEC also part|C|pate in J

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

6) All users should

7) No liability shall a employees, servants or agents including individual experts and
members of its tec ap ational Committees for any personal injury, property damage or
other damage of/any © ,)whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising\out \of i use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

Publications

8) Attention_is drawn to é references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indisperisa

9) Attention pogsibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of

patent rights: C shal\not™be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard 60601-2-39 has been prepared by subcommittee 62D: Electromedical
equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This bilingual version (2003-12) replaces the English version.

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

FDIS Report on voting
62D/311/FDIS 62D/326/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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Dans la présente Norme particuliére, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:
— les prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres
romains;

— les notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: en petits
caractéres romains;

— modalités d'essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant 2007. A cette

date, la publication sera

* reconduite;
s supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

@%
N
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In this Particular Standard the following print types are used:

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;
notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
test specifications: in italic type;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
2007. At this date, the publication will be

reconfirmed;
withdrawn;
replaced by a revised edition, or

amended.

The French version of this standard has not been voted up

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-39: Regles particuliéres de sécurité
pour les appareils de dialyse péritonéale

SECTION UN - GENERALITES

Les articles et les paragraphes de la présente section de la Norme général
les exceptions suivantes:

s’appliquent avec

1 Domaine d’application et objet
L’article de la Norme générale s’applique avec les exceptions s =

1.1 Domaine d’application

Addition:

SOLUTION DE DIALYSE,
DIALYSE PERITONEALE _COR

L’objet d
sécurité

articuliére est d’établir des prescriptions particuliéres pour la
il est défini dans le 2.1.102.

1.3 Normes partic
Addition:

La présente Norme particuliere modifie et compléte un jeu de publications CEIl constituées de la
CEl 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité,
amendement 1 (1991), amendement 2 (1995); la CEI 60601-1-1, amendement 1 (1995),
la CEI 60601-1-2 (1993) et la CEI 60601-1-4 (1996).

Dans un souci de concision, la CElI 60601-1 est désignée dans cette Norme particuliére soit
comme la “Norme générale” soit comme la ou les “Prescription(s) générale(s)”, et les CEl
60601-1-1, 60601-1-2 et 60601-1-4 comme les “Normes collatérales”.

L’expression “la présente norme” couvre la Norme Particuliére utilisée avec la Norme générale
et toute Norme collatérale.
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