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0) Introduccién

Esta norma ha sido elaborada Gnicamente con vistas
al control de los productos objeto de la misma y no de
la fabricacion en serie.

1) Objeto y campo de aplicacién

Esta norma tiene por objeto establecer los requisitos
que deben cumplir los hemodializadores, hemofiltros y
hemoconcentradores (de fibras capilares, de placas pa-
ralelas o bobinas), asi como los ensayos que permitan la
verificacion de los mismos. Pueden dtilizarse otros mé-
todos de ensayo si se demuestra su equivalencia con los
métodos de referencia reflejados en la presente norma.

Esta norma se aplica a los diferentes tipos de hemo-
dializadores, hemofiltros y hemoconcentradores (de fi-
bras capilares, de placas paralelas o bobinas), estériles,
apirdgenos y de un solo uso, que actlian por accion ex-
terna con circulacion extracorpérea de la sangre.

Queda excluido del contenido técnico de esta norma
todo lo referente a lineas de sangre, accesos vasculares,
bombas de sangre, monitores de presion, de aire, ma-
quinas de dialisis.

2) Simbolos y abreviaturas

Los parametros que se citan en esta norma estaran re-
presentados por los siguientes simbolos:

C: concentracion

P: presion

Q: flujo

T: temperatura .

C.U.F.: coeficiente de ultrafiltracion

Estos simbolos se complementan con subindices, los
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cuales indican el medio a que corresponden los parame-
tros:

S: sangre

D: dializado

UF: ultrafiltrado

Ademas estos simbolos pueden complementarse con
una letra adicional en el subindice que indique el senti-
do de medicion:

E: entrada del dispositivo

S: salida del dispositivo

3) Unidades de medida

Los parametros que se citan en esta norma, se expre-
saran en las siguientes unidades de medida:

- Flujo: ml/min

- Ultrafiltracién: ml/min

- Aclaramiento: ml/min

- Dialisancia: ml/min

- Volumen: ml

- Presiones y pérdidas de carga: kPa"

- Distensibilidad: ml/kpa

- Concentracion: mmol/I?
- Coeficiente de ultrafiltracién: , ml/h.kPa

4) Definiciones

4.1 Hemodialisis: intercambio entre la sangre de un
paciente y un medio artificial (liquido de dialisis) a través
de una membrana semipermeable.

4.2 Hemodializador: dispositivo utilizado para efectuar
la hemodialisis.

4.3 Hemoconcentracién: tratamiento por el cual la
sangre pasa a través de un dispositivo (hemoconcentra-
dor), con el Ginico proposito de eliminar liquido de la san-
gre.
4.4 Hemoconcentrador: dispositivo utilizado para
efectuar la hemoconcentracion.

4.5 Hemofiltracién: depuracion de la sangre por la sus-

1) 13,3 kPa= 150 mm Hg.
2) o mg/l.



titucion de liquido ultrafiltrado (eliminado a través de la
membrana semipermeable) por una solucién fisiologica
que mantiene el equilibrio hidroelectrolitico.

4.6 Hemofiltro: dispositivo utilizado para efectuar la
hemofiltracion.

4.7 Liquido de dialisis: solucién que circula a través
del hemodializador por un compartimiento separado de
la sangre mediante una membrana semipermeable.

4.8 Hujo sanguineo: volumen de sangre por unidad
de tiempo que pasa a través del hemodializador, hemo-
filtro o hemoconcentrador.

4.9 Hujo dialitico: volumen de liquido de didlisis dpor
unidad de tiempo que pasa a través del hemodializador

4. 10 Velocidad de recirculacién del liquido de diéli-
sis: velocidad a la que el liquido de dialisis recircula a tra-
vés de los hemodializadores de bobina.

4.11 Sistema de recirculacion: sistema en el que el li-
quido de didlisis recircula a través del hemodializador du-
rante la dialisis.

4.12 Sistema de regeneracion de liquido de dialisis:sis-
tema en el cual el liquido de diélisis recircula a través de
un hemodializador y de un cartucho absorbente de im-
purezas, siendo de esta forma regenerado continuamen-
te durante el proceso.

4.13. Sistema de recirculacion de paso dnico: sistema

" en el que el liquido de dialisis recircula a través del he-

modializador durante la dialisis, siendo parcialmente de-
salojado y sustituido por liquido de dialisis nuevo.

4.14 Sistema de paso Gnico: sistema en el que el li-
quido de dialisis se desecha después de haber pasado
una vez a través del hemodializador, continua o intermi-
tentemente.

4.15 Ultrafiltrado: liquido que pasa del compartimen-
to sanguineo, al del liquido de dialisis en un hemodiali-
zador, o al del ultrafiltrado en un hemofiltro o hemocon-
centrador, debido al gradiente de presi6n creado a tra-
vés de la membrana semipermeable. La ultrafiltracion es
el volumen de ultrafiltrado por unidad de tiempo a una
presién transmembrana dada.

4.16 Coeficiente de ultrafiltracion: volumen de ultrafil-
trado (véase el apartado 4.15) por unidad de tiempo y
de presion transmembrana.

4.17 Membrana dializante: membrana a través de la
cual se realiza el proceso de depuracion y/o eliminacion
del liquido de la sangre en hemodializadores, hemofil-
tros y hemoconcentradores.

4.18 Resistencia hidraulica: resisencia a la circulacion
.en el compartimento de la sangre o en liquido de diali-
sis, medida como la caida de presion, entre las entradas
y salidas del hemodializador, hemofiltro o hemoconcen-
trador, a un flujo dado.

4.19 Presién media de bobina (PMB): media aritméti-
ca de la presion a la entrada y a la salida del trayecto san-
guineo de un hemodializador de bobina con un com-
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partimiento abierto del liquido de didlisis, calculado de
acuerdo con la siguiente formula:

e = Pt P

4.20 Presién transmembrana (PTM): presion hidrosta-
tica ejercida a través de la membrana de los hemodiali-

zadores o de los hemofiltros, calculada segin se indica:
4.20.1. Hemodializadores:

P +P, P tP
PTM = se 'S __ _Qez_.ns_
4.20.2 Hemofiltros:

pim= el P p,

donde P; es la presion a la salida del compartimen-
to del ultrafiltrado.

4.21 Sangre residual: volumen de sangre que perma-
nece en el hemodializador, hemofiltro o hemoconcen-
trador, después de efectuado el procedimiento recomen-
dado por el fabricante para la restitucion de la sangre des-
de el dispositivo al paciente.

4.22 Volumen del compartimento de sangre: volu-
men de sangre que se requiere para llenar el comparti-
mento de sangre del hemodializador, hemofiltro o he-
moconcentrador a una presion transmembrana dada.

4.23 Volumen del compartimento de liquido de di-
lisis: volumen que se requiere para llenar el comparti-
mento del liquido de dialisis del hemodializador a una
presion transmembrana dada.

4.24 Superficie eficaz de membrana: superficie de
membrana semipermeable en contacto directo con el
compartimento dializante, en hemodializadores, o con el
compartimento de ultrafiltrado en hemofiltros.

4.25 Distensibilidad: cambio de volumen del hemo-
dializador, hemofiltro o hemoconcentrador en funcién de
la variacion de la presion transmembrana.

4.26 Aclaramiento: flujo neto de un soluto determina-
do a través del hemodializador o hemofiltro, expresado
como el nimero de mililitros de sangre, completamente
exenta del soluto dado, por minuto, calculando como se
indica a continuacion:

4.26.1 Hemodidlisis, circuito abierto:

Aclaramiento (ml/min) = Qq C—*C_S& + %‘— Qe

donde -
Q; es el flujo del filtrado en mililitros por minuto.
4.26.2 Hemodislisis, circuito cerrado:

Aclaramiento (ml/min) = QFI: b At
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b es la pendiente de la regresion lineal del logaritmo
natural de la concentracion de la cuba con el tiempo;

At es la duracién de la prueba, en minutos;

V, es el volumen del depoésito de sangre en el tiempo
t-t,, en mililitros.

4.26.3 Hemofiltros:

Aclaramiento (ml/min) = QxC

donde

C; es la concentracion del soluto en el filtrado, en mi-
ligramos por mililitro.

4.27 Dialisancia: velocidad de intercambio por unidad
de tiempo y unidad de volumen de sangre entre ésta y
el liquido de dialisis en. funcion del gradiente de concen-
tracion del liquido dializante:

.. C,~C Cs
Dialisancia = %:—_CS; Qs+ -G, Qs

NOTAS

1 H aclaramiento puede obtenerse a partir de la dialisancia para sis- -

temas de recirculacion de dializado, mediante la ecuacion siguiente:
Dialisancia
—Tsanc
1+ Dialisancia
aVy

Aclaramiento =

donde

qV; es el flujo dializado, en mililitros por minuto.

2 La medida de la dialisancia es atil para comparar dis-

ositivos en sistemas en los que la concentracion del so-
uto en el liquido de didlisis que entra en el hemodiali-
zador es mayor de cero; por ejemplo, sistemas de recir-
culacién de paso Gnico.

3 En los sistemas de paso nico, la dialisancia es igual
al aclaramiento, ya que C, = 0.

4.28 Estéril: dispositivo de organismos vivos dentro de
los limites de las pruebas de validacién de la esterilidad
y que se mantiene en ese estado mediante una protec-
cion adecuada.

4.29 Apirégeno: dispositivo exento de sustancias pi-
rogénicas y mantenido en ese estado mediante una pro-
teccion adecuada. :

4.30 Un solo uso: dispositivo disenado y fabricado
para ser utilizado una sola vez, segun las caracteristicas
de calidad especificas. -

5. Caracteristicas de los materiales

La manipulacion de los materiales que vayan a entrar
en contacto con la sangre o liquido 3e dialisis y la ela-
boracion del dispositivo deben tener lugar en un am-
biente limpio, cumpliendo précticas de correcta fabrica-
cion.
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5.1 Exigencias fisicas

Los materiales que vayan a entrar en contacto con la
sangre o el liquido de dialisis, deben cumplir adecuada-
mente su funciébn una vez sometidos a las condiciones
normales de presién, temperatura, esterilizacion, trans-
f)orte y todas aquellas condiciones que puedan producir
a alteracion de los mismos sin sufrir deterioro alguno.

5.2 Exigencias quimicas

Cualquier material que vaya a entrar en contacto con
la sangre o liquido de dialisis, debera cumplir las exigen-
cias quimicas siguientes.

Los valores limite son los siguientes:

o] 5 VOO Valor del agua destilada + 2
AMONIO.....cvrririnn. 2 mg/l
Cloruro.......ccuuevene. 1 mg/l
Nitrato .....occvnineinens 1 mg/I
[15] (0 JURRO 1 mg/l
FOSfato ......ccoveeurenn. 1 mg/l
Sulfato .......ouevrnnenee. 5 mg/l
ArSENICO.....vvnirarens 0,5 mg/l
Bario......coeeeurmverennnas 0,5 mg/l
Cromo.......coeeuenunee. 0,5 mg/l
3517110 JU— 0,5 mg/l
Cobre....covvrirnnnns 0,5 mg/|
Plomo........covurrunnece 0,1 mg/l
Mercurio ..., 0,1 mg/Il
Cadmio...... 0,1 mg/l
Aluminio......... 1 mg/

Para su determinacion se preparara un extracto de
acuerdo con el anexo A.

La determinacion analitica de estos niveles maximos
se realizara por los métodos que puedan ofrecer mayor
Ere(zjsién y exactitud, y repetitividad suficientemente pro-

ada.

Aquellos materiales que con andlogas aplicaciones
funcionales se definen en la farmacopea europea, se
ajustaran a las especificaciones que en ella se fijen u otras
mas concretas que pudieran aparecer en el futuro.

5.3 Exigencias biolégicas

Los materiales que vayan a entrar en contacto con la
sangre o con el liquido de dialisis, deberan ser someti-
dos a la pruebas siguientes.

5.3.1 Toxicidad aguda (en ratones)

Inyeccion intravenosa utilizando los extractos:
— Solucion fisiologica (0,9 % de NaCl en agua para in-
yectables).



— Alcohol etilico al 1/20 en solucion fisiologica.
Inyeccion intraperitoneal utilizando los extractos:
— Aceite vegetal.

— Polietilenglicol 400.

5.3.2 Inyecci6n intradérmica (en conejos)

— Solucion fisiologica (0,9 % NaCl en agua para inyec-
tables).

— Alcohol etilico al 1/20 en solucién fisiologica.

— Aceite vegetal.

— Polietilenglicol 400.

5.3.3. Pirégenos. Utilizando el extracto de solucién fi-
sioldgica.

5.3.4. Hemdlisis. Utilizando el extracto de solucién fi-
siologica.

5.3.5. Citotoxicidad. Utilizando el extracto de solucion
fisiologica.

— Ensayo de lisis celular.

— Ensayo de inhibicion de crecimiento celular.

5.3.6 Implantacién a corto plazo en tejidos vivos. Los
extractos se prepararan de acuerdo con el anexo B.

6 Especificaciones de hemodializadores, hemofiltros y
hemoconcentradores

6.1 Generalidades

Las especificaciones siguientes relativas a hemodializa-
dores, hemofiltros y hemoconcentradores, deben deter-
minarse «in vitro», utilizando disoluciones de origen qui-
mico y con un circuito no conectado a ninglin animal ex-
cepto el volumen de sangre residual.

Para cada ensayo se hara constar:

— Tipo de dispositivo.

— Namero de unidades probadas {en caso de verifi-
cacion los ensayos deben realizarse sobre un minimo de
diez unidades).

— La medida obtenida en cada parametro y la desvia-
cion tipo.

— Protocolo de ensayo.

— Toda informacién sobre modificaciones que pue-
den tener lugar en el transcurso de los ensayos.

Todas las especificaciones deben figurar en la docu-
mentacion adjunta (véase el apartado 7.4).

6.2 Hemdlisis

Deben realizarse ensayos de hemolisis sobre el pro-
ducto terminado.

6.3 Contaminacién de particulas

Debe determinarse el niamero de particulas de diame- -

tros superiores a 10 py 25 p en el compartimento san-
guineo.
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6.4 Ausencia de sustancias pirogénicas

Los recorridos de los fluidos deben ser apirogenos, de-
biendo mantenerse en ese estado mediante una protec-
cibn adecuada.

6.5 Esterilidad

Los recorridos de los fluidos deben ser estériles y man-
tenerse en ese estado mediante una proteccién adecua-
da.

6.6 Residuos de agente esterilizante

Utilizando como agente esterilizante 6xido de etileno,
el residuo obtenido no debe superar el valor de 10 mg
por dispositivo (véase el anexo C).

En caso de utilizar otro método de esterilizacién, los
residuos del agente esterilizante potencialmente toxicos,
deberan ajustarse a los limites que establezca la disposi-
cion legal que lo autorice.

6.7 Toxicidad
Deben realizarse ensayos de toxicidad aguda sobre el

producto terminado utilizando solucion fisiologica al
0,9 %.

6.8 Pérdidas de carga de los compartimentos
sanguineo y dializante

Deben medirse las pérdidas de carga de los compar-
timientos sanguineo y dializante (véase el enexo D).
6.9 Coeficiente de ultrafiltracion

Debe medirse el coeficiente de ultrafiltracion (véase el
anexo E).
6.70 Aclaramiento

Deben medirse los aclaramientos de urea, creatinina
y vitamina B12 (véase el anexo F), no debiendo diferir

en = 10 % para las primeras sustancias y en +20 % para
la vitamina B12, de los valores indicados por el fabricante.

6.11 Volumen residual de sangre

El fabricante debe indicar el valor del volumen sangui-
neo residual determinado en vivo.
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6.12 Estanquidad

Debe efectuarse un ensayo que permita detectar fu-
as en el compartimento sanguineo en cada hemodia-
izador, hemofiltro o hemoconcentrador. Muestras de
hemodializadores, hemofiltros 0 hemoconcentradores,
deben ser capaces de soportar 1,5 veces la presion trans-
membrana o la presion media de bobina maxima indi-
cada por el fabricante (véase el anexo G).

6.13 Conexiones de sangre y liquidos de dilisis

Las conexiones a los circuitos extracorpéreos sangui-
neo y dializante deben ser conformes a las indicadas a
continuacion. '

a) Conexiones de sangre: medidas en milimetros

b) Conexiones de liquido de dilisis

£ 1:16 2/3
\ \ AN
/ H
Vd
AN AN
el B
— 87| e
8 e
AN NS b

Z

TG

3 15°
\ﬂﬁ/ Sy

12£01

o
/\’5‘.
Yy ¥ 1
\
— ]
_ [ f————— ST e ——=
ol e \
< =
=9 | = !
8@ - 13 !
e
i ]
T )
i J

& h o i
q_m" 13,1£0,1 !
178 i

22 {

8:de 30°C a 45)'C

1) Doble paso de rosca.

Fig. 1.—Conexiones de sangre: medidas en milimetros.

Cono interior

\

Cono exterior—__ |

T

| —— —1:16 2/3

o

0075

, T
1T

26

2 6,330

-0

10

Fig. 2.—Conexiones de sangre.
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Fig. 3.—Conexiones de liquido de dialisis.

i Dimensiones de la entrada y salida de liquido de dié-
isis

7 Embalaje, etiquetado y documentacion adjunta

Todas las inscripciones realizadas en el producto, em-
balaje unitario y embalaje protector, asi como la docu-
mentacion adjunta, debenser al menos en lengua cas-
tellana, excluyendo cualquier confusion y posibilitando
un seguimiento de los distintos procesos de fabricacion
y facilitando al usuario las indicaciones mas importantes.-

7.1. Envase protector

El envase protector debe cumplir lo establecido en la
legislacion vigente.

7.2 Envase unitario

El envase unitario debe cumplir lo establecido en la le-
gislacion vigente.

7.3 Etiquetado del hemodializador, hemofiltro o
hemoconcentrador

Debe incluirse:

— Nombre del fabricante.

— Nombre del producto.

— Codigo del fabricante para la identificacion del dis-
positivo.

— NUmero de lote que permita recuperar la historia
del producto.

— Sentido de los flujos sanguineo y dializante, si es ne-
cesario.



7.4 Instrucciones de uso del dispositivo e informacion

complementaria 5

Las indicaciones que a continuacion se citan deben es-
tar incluidas en cada envase protector:

7.4.1 Caracteristicas generales: deben mencionar las
indicaciones siguientes: -

a) Nombre, direccion y pafs de origen del fabricante.

b) Nombre del producto.

c) Codigo del fabricante identificando el dispositivo.

d) Mencion de esterilidad, apirogenicidad y método
de esterilizacion.

.e) Expresion «un solo uso».
f) Precauciones de utilizacion y advertencias (véase el
apartado 7.4.3).
Precisiones acerca de los accesorios necesarios.
) Nombre genérico y, si es necesario, marca comer-
cial de la membrana. .

i) Descripcion general del dispositivo, comprendien-
do las caracteristicas esFeciaIes tales como flujos de fil-
tracion que necesiten el empleo de controladores parti-
. culares o los efectos contrarios debidos a la presencia de
burbujas de aire en el dializado.

j) Racores recomendados para las conexiones a liqui-
do de dialisis o filtracion. _

k) Especificaciones del dispositivo. Estos datos deben
figurar, siempre que sea posible, en forma de graficos de
tamaro suficiente para permitir extrapolaciones.

) Mencion expresa indicando que los datos siguien-
tes estan disponibles bajo demanda del usuario.

— Metodologia de los ensayos utilizados para obtener
los valores de las caracteristicas de especificaciones «in
vitros.

— Caracteristicas de especificaciones «in vivo» tal
. como esta descrito en el apartado 6 para las dadas «in
vitros.

— Volumen de sangre residual.

— Nombre genérico de los materiales de composicion.

— El nmero y tamario limite de las particulas y fibras
en el liquido a la salida del dispositivo cuando esta pre-
parado para la utilizacion clinica segun las recomenda-
ciones del fabricante, y metodologfa de ensayo utilizada
para efectuar la medicion.

7.4.2 Instrucciones de funcionamiento. Deben men-
cionarse las siguientes indicaciones con el fin de que el
usuario instale el dispositivo de manera adecuada:

a) Instrucciones para la instalacion del dispositivo en
un soporte, si s necesario.

b) Colocacion de las conexiones del circuito extracor-

oOreo y, si es necesario, de las lineas de liquido de dia-

isis.

¢) Procedimientos recomendados de llenado, cebado
y terminaci6n de la hemodilisis, hemofiltracién o hemo-
concentracion.
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d) Direccion del flujo sanguineo, si es aplicable.
e) Esquema de un circuito tipico.

7.4.3 Precauciones de utilizacion y advertencias. De-
ben mencionarse las siguientes precauciones y adverten-
cias:

— Limites de presion.

— Limites de flujo sanguineo, si procede.

— Advertencia, si es necesario, que indique que, a cau-
sa de la filtracion obligatoria, un flujo de filtracion nulo
no puede obtenerse sin una presion positiva en el com-
partimento dializante, lo que implica un peligro a causa
del ries%o de obstruccion del circuito sanguineo debido
a un aplastamiento de la membrana.

— Instrucciones relativas al cebado del dispositivo an-
tes de la utilizacion, tal como se recomienda.

— Todos los accesorios especiales necesarios.

— Lista de reacciones contrarias conocidas.

— Lista de contraindicaciones generales y especificas,
tale como: «no recomendado para uso pediétricos, «no
utilizar con sistemas cuyo limite de dialisis no esté des-
gasificado».

— Advertencias y contraindicaciones adecuadas relati-
vas a especificaciones aplicables a la utilizacion del dis-
positivo por debajo de ciertos flujos, o presiones, o en
posiciones particulares (horizontal, vertical, etc.).

. Bibliografia

Para la elaboracién de esta norma se han tenido en cuenta los docu-
mentos siguientes: 1SO/DIS 8637: 1986, NF S 90 302:1985, NF S 90
700:1986, DIN 58352/1:1982 Y DIN 58353/3:1988.

Anexo A
Preparacion de extracto para ensayos quimicos de
materiales

A.1 Material necesario
— Estufa de desecacion.

— Matraz Erlenmeyer.
— Mortero.

A.2 Reactivos

— Agua destilada.
A.3 Procedimiento operatorio
Se trocea la cantidad necesaria de material que tota-

lice una superficie de contacto de 1.250 cm? y se intro-
duce en un matraz Erlenmeyer.
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Se anladen 100 ml de agua destilada agitando la mez-
cla durante un minuto, operacién que se realiza dos
veces, tirando posteriormente el agua destilada. Una vez
gscurrido el material, se afiaden 250 ml de agua destila-

a.

A continuacion se tapa el matraz y se calienta en es-
tufa hasta la temperatura de 70 £ 2 °C, manteniéndolo en
estas condiciones durante veinticuatro horas. Posterior-
mente, se deja enfriar hasta la temperatura ambiente. El
liquido obtenido es el extracto para ensayos quimicos.

Simultaneamente, se prepara la muestra en blanco uti-
lizando (nicamente agua destilada.

Anexo B
Preparacion de extractos para los ensayos biolégicos
de los materiales

- B.1 Material necesario

— Autoclave con regulacion de temperatura a
121+ 2°C.
" — Estufa de desecacion con regulacion de temperatu-
ra de 37 °C a 70 °C con una precision de t 2 °C.

— Matraz Erlenmeyer.

B.2 Reactivos

— Solucion fisiologica de NaCl 0,9 % en agua para in-
yectables.

— Alcohol etilico al 5% en solucion fisiologica.

— Aceite vegetal (por ejemplo de semilla de sésamo).

— Polietilenglicol 400.

B.3 Preparacion de las muestras

Se trocea la cantidad de muestra necesaria para que
totalice una superficie de contacto de aproximadamente
1250 cm? Se lava con agua destilada y, previo secado,
se somete al procedimiento de esterilizacion previsto
para el producto acabado.

NOTA~- Si las muestras son sometidas a esterilizacion con éxido de
etileno, se debe permitir la desabsorcion del gas hasta valores inferio-
res a los maximos permitidos para el producto acabado.

B.4 Preparacion de los extractos

En el matraz Erlenmeyer se introduce la muestra equi-
valente a 1.250 cm? y se anaden 250 ml del reactivo de
extraccion. )

En otro matraz idéntico se introducen 250 ml del mis-
mo reactivo, que serviran para la realizacion del ensayo
en blanco. :
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A continuacion. se tapan los matraces y se sitian en
la estufa o en el autoclave para mantenerlos a la tempe-
ratura de:

— 50+ 2 °C durante setenta y dos horas;
— 70 % 2 °C durante veinticuatro horas;
— 120 % 2 °C durante una hora.

Posteriormente se dejan enfriar hasta la temperatura

_ambiente, manteniéndolos entre 22 °C 'y 30 °C.

Los extractos se deben utilizar dentro de las veinticua-
tro horas desde su preparacion.

NOTA~ Para cada material se utilizara el procedimiento de extrac-
cion a la temperatura mas alta que no produzca el deterioro del ma-
terial o la reduccion significativa de su superficie. Se tolerara, sin em-
bargo, una ligera adhesion de los trozos.

Anexo C
Preparacion del extracto para la determinacion de
residuo de 6xido de etileno

C.1 Material' necesario

— Bomba peristaltica.
— Matraz de seis litros de capacidad con dos vias.
— Tubos de silicona.
— Bario termostatico.

C.2 Reactivos
— Agua destilada.

C.3 Procedimiento operativo

Se intercomunican los circuitos de sangre y liquido de
dialisis del dispositivo, haciendo recircular cinco litros
de agua destilada en circuito cerrado a la temperatura de
37 £ 1 °Cyaun flujo de 200 mi/min durante cinco horas.

Anexo D
Determinacion de las pérdidas de carﬁa en los
compartimientos de sangre y de liquido de dialisis

El circuito de ensayo se representa en la figura 4.

D.1 Condiciones de ensayo

— «Sangre» simulada: disolucién de glicerol en agua
destilada al 32 % en volumen. '

— Liquido de dilisis: solucion fisiologica al 0,9 % de
NaCl.

— Temperatura «sangre» y liquido de didlisis: 37 £ 1°

— Flujo de «sangre»: 300 + 5 ml/min.

— Flujo de liquido de dialisis: 500 + 10 ml/min.

— Presiones: P, de 13,3 kPa". Las restantes no se fijan.

1) 13,3 kPa= 100 mm Hg.
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Fig. 4.—Circuito de ensayo para determinacion de pérdidas de carga.

Anexo E
Determinacion del coeficiente de ultrafiltracién

El circuito de ensayo se representa en la figura 5.

E.1 Condiciones de ensayo

— «Sangre» simulada: soluci6n fisiolgica al 0,9 % de
NaCl.

T

[] Q’
P
Regulador

@ de presion @

Probeta

oo L
Depbsito graduada

solucion
de ensa

Fig. 5.—Circuito de ensayo para determinacién del coeficiente de
ultrafiftracion.

— Temperatura: 37 £ 1°C.

— Flujo de «sangre»: 200 £ 5 ml/min

— Presiones: no se fijan. Se hacen varias medidas en
toda la gama de presiones transmembranas medias au-
torizadas por el fabricante.

E.2 Procedimiento operatorio

Se ceba el dispositivo segun las indicaciones del fabri-
cante, y seguidamente se hace circular «sangre» simula-
da por el compartimiento sanguineo. Transcurrido un pe-
riodo de estabilizacion de 15 min, se dirige el ultrafiltra-
do hacia la probeta graduada y se mide el flujo de ultra-
filtrado Q. 4

E.3 Cilculo del coeficiente de ultrafiltracion

Se realiza de acuerdo con la siguiente férmula:

- Qu
CUF PIM

Anexo F
Determinaciones del aclaramiento

F.1 Hemodializadores

El circuito de ensayo se presenta en la figura 6
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Fig. 6.~Circuito de ensayo para determinacién de aclaramiento en hemodializadores.
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fig. 7.—Circuito de ensayo para determinacion de aclaramiento en hemofiltros.
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£.1.1 Condiciones de medida

— «Sangre» simulada: solucion fisiologica al 0,9 % a la
cual se le han anadido:

— Urea, en concentracion de 33,3 mmol/l".

— Creatinina, en concentracion 884 umol/12.

— Vitamina B12 en concentracion de 14,76 umol/13.

— Liquido de didlisis: solucion fisiologica al 0,9 % de
NaCl.

— Temperatura: 37 + 1°C.

— Flujo sanguineo: 200 + 5 ml/min.

— Flujo de liquido de didlisis: 500 + 10 ml/min.

— Presiones: Py de 13,3 kPa¥).

— Ultrafiltracion: 10 ml/min.

F.1.2 Procedimiento operatorio

Se ceba el dializador siguiendo las instrucciones reco-
mendadas por el fabricante y después se conecta al cir-
cuito de ensayo. Se anotan los resultados obtenidos cada
quince minutos durante hora y media (seis medidas).

F.1.3 Calculo del aclaramiento

Se realiza de acuerdo con la siguiente formula:

Qe G = G, (QSe_QUF)
Cee

Aclaramiento = —¢

F.2 Hemofiltros

El circuito de ensayo se representa en la figura 7.

F.2.1 Condiciones de medida

Son las mismas que en el caso de los hemodializado-
res, exceptuando:
— Flujo sanguineo: 300 + 10 ml/min.

F.2.2 Procedimiento operatorio

Una vez transcurridos treinta minutos de estabiliza-
cion, se realizan las tomas de muestra simultaneamente
a la entrada del hemofiltro y en el ultrfiltrado, cada quin-
ce minutos durante una hora (cuatro medidas).

F.2.3 Calculo del aclaramiento

Se realiza de acuerdo con la siguiente formula:

Aclaramiento = G Qur
CSe

1) 33,3 m mol/i=2 gi/l.

2) 884 u mol/l=0,1 gr/l.

.~ 3) 14,76 p mol/l = 0,02 g/l.
4) 13,3 kPa= 100 mm Hg,
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Anexo G
Estanquidad

G.1 Ensayo en seno (al 100 %)

Todos los dispositivos indicados en esta norma deben
ser sometidos a un ensayo de estanquidad con el fin de
excluir la posibilidad de que se produzca una fuga. Di-
cho ensayo se realizara con aire.

En caso de membranas de reciente desarrollo en las
cuales este ensayo no permitiera un dictamen sobre la
estanquidad del dispositivo, el fabricante deberd indicar
el método apropiado para el ensayo.

La presion de ensayo se indica en la siguiente tabla:

Tipo dispositivo Presion mbar K mbasr ml
Capilar 1.000 200
Placas 1.000 400
Bobinas 400 400

La constante empirica K es vélida para el tiempo de
ensayo < 15 s y el volumen del llenado < 300 ml.

La disminucién méxima de presion se calcula segun la
siguiente formula, después de un tiempo de estabiliza-
cibn por el fabricante

K. Tiempo de ensayo
Volumen de llenado

Ap= mbar

G.2 Ensayo en hdmedo
G.2.1 Circuito de ensayo

Es el mismo que el utilizado para la determinacion del
coeficiente de ultrafiltracion, representado en la figura 5.

G.2.2 Condiciones de medida

— «Sangre» simulada: solucion fisiologica al 0,9 % con
_un colorante no ultrafiltrante {por ejemplo, azul Evans),

Ejemplo:
— Temperatura: 37 £ 1°C.
— Flujo: 200 £ 5 ml/min.

G.2.3 Procedimiento operatorio

Se ceba el dispositivo siguiendo las instrucciones del
fabricante y se somete el circuito sanguineo a una pre-
sion de 1,5 veces la presion maxima de utilizacion reco-
mendada por el fabricante. En los sesenta segundos si-
guientes no debe observarse fuga alguna de liquido.
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