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INTRODUCCION

Se considera que los requisitos minimos de seguridad y
las prestaciones indicadas en esta Norma proporcionan
un grado de seguridad efectivo en el funcionamiento y fia-
bilidad del EQUIPO DE HEMODIALISIS.

La presente Norma modifica la Norma General relativa a
la seguridad de los EQUIPOS MEDICOS. Tal como se es-
tipula en el apartado 1.3 de la Norma General, los requi-
sitos de la presente Norma tienen prioridad, cuando son
aplicables, sobre los de la Norma General.

Al igual que la Norma General, los requisitos son segui-
dos de especificaciones relativas a las pruebas correspon-
dientes. Los nimeros de los capitulos y de los apartados
de esta Norma Particular se refieren a los capitulos corres-
pondientes de la Norma General.

Los términos definidos en la presente Norma estan escri-
tos en mayUsculas, igual que en la Norma General.

SECCION UNA.—GENERALIDADES

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Se aplica el capitulo correspondiente de la Norma Gene-
ral, teniendo presente lo que sigue:

1.1. Campo de aplicacion

MAQUINAS DE HEMODIALISIS

Anadir:

Esta Norma Particular indica los requisitos de seguridad
aplicables a los EQUIPOS DE HEMODIALISIS de paso ani-
co y concebido para tratar a un solo PACIENTE, tal como
se define en el apartado 2.1.26. Estos aparatos estan des-
tinados a ser utilizados por personal sanitario o bajo la su-
penvision de expertos médicos, incluyendo también los
EQUIPOS DE HEMODIALISIS manejados por el propio PA-
CIENTE o personal debidamente entrenado. Estos requi-
sitos particulares no son aplicables a los circuitos extracor-
poreos, HEMODIALIZADORES, CONCENTRADO DE LI-
QUIDOS DE DIALISIS o los EQUIPOS de tratamiento de
aguas.

2. TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:

Sustituir:

2.1.5. PARTE APLICABLE. Se consideran como PARTE APLI-
CABLE del EQUIPO el circuito de LIQUIDO DE DIALISIS y
todas las partes conductoras permanentemente conecta-
das al mismo.

Anadir:

2.1.22. HEMODIAUZADOR. Dispositivo utilizado para
efectuar la hemodidlisis.

2.1.23. LIQUIDO DE DIALISIS. Solucién que circula a tra-
vés del hemodializador por un compartimiento separado
de la sangre mediante una membrana semipermeable.
2.1.24, CONCENTRADO DE LIQUIDO DE DIALISIS. Solu-
cion de productos quimicos, que al ser debidamente di-
luida produce el LIQUIDO DE DIALISIS.

2.1.25. HEMODIALISIS. Intercambio entre la sangre de un
paciente y un medio artificial (liquido de diélisis% a través
de una membrana semipermeable.

2.1.26. EQUIPO DE HEMODIALISIS. Sistema o combina-
cion de aparatos para realizar la HEMODIALISIS.

2.1.27. PRESION VENOSA. En esta Norma Particular se en-
tiende por PRESION VENOSA a la presion medida en el
circuito sanguineo extracorpéreo entre la salida del HE-
MODIALIZADOR vy el acceso vascular del PACIENTE.

2.1.28. FUGA DE SANGRE. Es la salida-de sangre en el in-
terior del HEMODIALIZADOR desde el circuito de sangre
al circuito de LIQUIDO DE DIALISIS.

2.1.29. PRESION TRANSMEMBRANA (PTM). Presion hi-
drostatica ejercida a través de la membrana de los hemo-
dializadores o de los hemofiltros, calculada seg(in se in- -
dica:

. . + +
La presion transmembrana media =E§§2—P55 ~ Poe ¥ P,

En donde: P, = Presion de la sangre en el lado de entra-
da del HEMODIALIZADOR.
P, = Presion de la sangre en el lado de salida
del HEMODIALIZADOR.
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MAQUINAS DE HEMODIALISIS -

Poe = Presion del LIQUIDO DE DIALISIS en el
lado de entrada del HEMODIALIZADOR.

Py, = Presion del LIQUIDO DE DIALISIS en el
lado de salida del HEMODIALIZADOR.

2.1.30. ULTRAFILTRACION. Proceso de eliminacion del li-
quido del circuito extracorpéreo a través del HEMODIA-
LIZADOR.

2.1.31. ULTRAFILTRADO. Liquido que pasa del comparti-
miento sanguineo al del LIQUIDO DE DIALISIS en un HE-
MODIALIZADOR o al del ultrafiltrado en un hemofiltro o
hemoconcentrador, debido al gradiente de presion crea-
do a través de la membrana semipermeable.

2.1.32. SISTEMA DE PROTECCION. Sistema automatico
que detecta un determinado parametro (o0 parametros) o
unacaracteristica de construccion, disefiada especialmen-
te para proteger al PACIENTE contra los riesgos que pu-
dieran surgir.

2.1.33. ACLARAMIENTO DEL HEMODIALIZADOR. Flujo
neto de un soluto determinado a través del hemodializa-
dor o hemofiltro, expresado como el nimero de mililitros
de sangre completamente exenta del soluto dado por mi-
nuto.

Se aplican los capitulos 3, 4 y 5 de la Norma General:

3. REQUISITOS GENERALES
4, REQUISITOS GENERALES PARA LAS PRUEBAS
5. CLASIFICACION

6. IDENTIFICACION, MARCADO Y DOCUMENTACION

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:

6.8.1. Generalidades

Anadir:

Los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO deberén in-
cluir ademas:

— Una declaracion de que los USUARIOS se comprome-
ten a cumplir los reglamentos locales respecto al reflujo
del sifon de desagiie y la separacion entre el conector de
descarga del EQUIPO y el drénaje.

6.8.2. Instrucciones de utilizacion

Anadir: ’

h) Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas
lo siguiente:

— Una mencién indicando que es esencial que el EQUI-
PO DE HEMODIALISIS sea instalado y utilizado conforme
con las recomendaciones relativas a ra calidad del agua.a
utilizar en HEMODIALISIS. ’
— Una mencién sobre la importancia de la calidad de la

puesta a tierra de proteccion en la instalacién, cuando se
emplea un EQUIPO DE CLASE I.

Nota: Debe tenerse en cuenta que en muchos paises las autoridades na-
cionales exigen requisitos suplementarios.
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— Una mencién concemiente a las aplicaciones para las
que deberia utilizarse un CONDUCTOR DE EQUIPOTEN-
CIALIDAD.

— Una mencion concerniente a la posibilidad de riesgos
ocurrida por la conexién de los accesorios opcionales al
EQUIPO DE HEMODIALISIS que puede dar lugar a que se
excedan las CORRIENTES DE FUGA A TIERRA permitidas.
— Los medios mediante los cuales se consigue la desin-
feccion o la esterilizacion.

— Una mencién indicando que pueda disponerse, al so-
licitarlo, del procedimiento de ensayo mediante el cual la
eficacia de la esterilizacion o de la desinfeccion ha sido
comprobada.

— EI margen de presiones de entrada de agua, presion

- de entrada del concentrado del LIQUIDO DE DIALISIS, las

temperaturas y flujos necesarios para el funcionamiento
del EQUIPO DE HEMODIALISIS.

— La definicion de la PRESION TRANSMEMBRANA si el fa-
bricante utiliza una distinta de la indicada en el aparata-
do 2.1.29.

— Llas precauciones a tomar para evitar la infeccion cru-
zada entre PACIENTES, causada por el detector de la pre-
sibn sanguinea.

6.8.3. Descripcion técnica.
Anadir:

) La descripcion técnica debera incluir las indicaciones

suplementarias siguientes:

— Las condiciones o medidas especiales a tener en cuen-
ta cuando se instale o se ponga en funcionamiento el
EQUIPO DE HEMODIALISIS.

Debera incluir orientaciones sobre el tipo y nimero de
pruebas a realizar. Se debera prestar una atencion espe-
cial a la comprobacion de todas las alarmas y dispositivos
de proteccion y también a la composicion correcta del LI-
QUIDO DE DIALISIS.

— Una descripcion de los métodos de calibrado, para el
control de cualquier indicacion de la concentracion del LI-
QUIDO DE DIALISIS.

— Una explicacion de la relacion entre la concentracion
del LIQUIDO DE DIALISIS y los puntos de referencia de
las alarmas de la concentracion del LIQUIDO DE DIALISIS.

— Para el EQUIPO DE HEMODIALISIS, incluyendo las
bombas de infusion de heparina: el margen y la precision
de los flujos de infusion de estas bombas y las presiones
frente a las cuales esta precision se mantiene.

— Para el EQUIPO DE HEMODIALISIS que incluya las
bombas de sangre integradas: el margen y la precision de
los flujos de estas bombas y el margen de presion de en-
trada y salida sobre el que se mantiene esta precision.
— Los datos técnicos para el circuito extracorp6reo, el HE-
MODIALIZADOR vy las condiciones necesarias para cum-
plir los requisitos del apartado 49.5.



— La precision del SISTEMA DE PROTECCION necesario
segin el apartado 51.5.

— El tipo y precision del SISTEMA DE PROTECCION exi-
gido en el apartado 51.6.

— H mar%en y la precision de cualquier instrumento me-
didor de la temperatura del LIQUIDO DE DIALISIS.

— El método empleado, margen, precision y limitaciones *

del SISTEMA DE PROTECCION exigidos por el apartado
51.7.

— El margen y la precision de los limites de alarma para
el SISTEMA DE PROTECCION exigido por el apartado 51.7
y las condiciones segiin las cuales es aplicable el aparta-
do 51.1 de la Norma General.

— La precision del SISTEMA DE PROTECCION exigido por
el apartado 51.8.

— Los métodos utilizados para conseguir el SISTEMA DE
PROTECCION exigido por el apartado 51.8.2 y la sensibi-
lidad del SISTEMA DE PROTECCION para el flujo de cir-
culacién del LIQUIDO DE DIALISIS maximo especificado.
— Una declaracion de la posibilidad de un retraso ocu-
rrido en el accionamiento del SISTEMA DE PROTECCION
exigido por el apartado 51.8.2 en las condiciones de flu-
jo cero del LIQUIDO DE DIALISIS o durante la HEMODIA-
LISIS y la ULTRAFILTRACION secuencial.

— Los métodos empleados para el SISTEMA DE PROTEC-
CION y las condiciones necesarias para cumplir con los
requisitos del apartado 51.9.

— Los métodos de deteccion de cualquier detector de
aire y su sensibilidad sobre el margen indicado de los cau-
dales de circulacion de la sangre y la configuracion fisica
de gas detectado.

— El tiempo de neutralizacién de cada SISTEMA DE PRO-
TECCION.

— El periodo de silencio de la alarma acistica.

— Una descripcion de todos los materiales que entran en
contacto con el agua tratada, LIQUIDO DE DIALISIS y
CONCENTRADO DEL LIQUIDO DE DIALISIS.

El cumplimiento de estos requerimientos se comprueba
mediante inspeccion. -

7. POTENCIA DE ENTRADA
Se aplica este capitulo de la Norma General.

SECCION DOS.—REQUISITOS DE SEGURIDAD
Se aplican los capitulos 8 a 11 de la Norma General.

8. CATEGORIAS BASICAS DE SEGURIDAD
9. MEDIOS DE PROTECCION DESMONTABLES
10. CONDICIONES AMBIENTALES ESPECIALES

11. MEDIDAS ESPECIALES CON RESPECTO A LA SEGURI-
DAD

MAQUINAS DE HEMODIALISIS

12. CONDICION DE PRIMER DEFECTO

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:.

Anadir:

— Averia de un SISTEMA DE PROTECCION (véase aparta-
do 51.11).

Cuanto sigue no se considera como una CONDICION DE
PRIMER DEFECTO.

— Aire en el circuito extracorpéreo.

SECCION TRES.—PROTECCION CONTRA LOS RIESGOS
DE DESCARGAS ELECTRICAS

Se aplican los capitulos 13 a 18 de la Norma General.

13. GENERALIDADES

14. REQUISITOS RELATIVOS A LA CLASIFICACION
15. LIMITACIONES DE VOLTAJE Y CORRIENTE

16. ENVOLVENTES Y CUBIERTAS DE PROTECCION
17. AISLAMIENTO E IMPEDANCIAS PROTECTORAS
18. PUESTA A TIERRA Y EQUIPOTENCIALIDAD

19. CORRIENTES DE FUGA PERMANENTES Y CORRIENTES
AUXILIARES DE PACIENTE

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:
19.4 h). Medicion de la CORRIENTE DE FUGA DE PACIEN-
TE.
Anadir:
12) La CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE debera medir-
se utilizando un electrodo sumergido en los conductos
del LIQUIDO DE DIALISIS y estando estos conductores
del LIQUIDO DE DIALISIS conectados entre si. El punto
de inmersion del electrodo debera estar donde los dos
conductos del LIQUIDO DE DIALISIS estan conectados.
Durante la realizacion del ensayo debera circular por los
conductos del LIQUIDO DE DIAUSIS una solucién de
prueba con una conductividad de 13,5 £ 0,5 mScm (re-
ferida a una temperatura de 25°) en los conductos del LI-
SUIDO DE DIALISIS, suministrada o especificada por el fa-
ricante.

20. RIGIDEZ DIELECTRICA

Se aplica este capitulo de la Norma General.

SECCION CUATRO.—PROTECCION CONTRA LOS RIES-
GOS MECANICOS

Se aplican los capitulos 21 a 28 de la Norma General.

21. RESISTENCIA MECANICA
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22. PARTES EN MOVIMIENTO

23. SUPERFICIES, ESQUINAS Y ARISTAS

24. ESTABILIDAD Y APTITUD PARA EL TRANSPORTE
25. PARTES EXPELIDAS

26. VIBRACIONES Y RUIDOS

27. ENERGIAS NEUMATICA E HIDRAULICA

28. MASAS SUSPENDIDAS

SECCION CINCO.—PROTECCION CONTRA LOS RIES-
GOS DE RADIACIONES INDESEADAS O EXCESIVAS

Se aplican los capitulos 29 a 36 de la Norma General.

29. RADIACION X

30. RADIACIONES ALFA, BETA, GAMMA, DE NEUTRONES
Y DE OTRAS PARTICULAS

31. RADIACION DE MICROONDAS

32. RADIACION LUMINOSA, INCLUYENDO RADIACIO-
NES VISIBLES Y LASER

33. RADIACION INFRARROJA
34. RADIACION ULTRAVIOLETA

35. ENERGIA ACUSTICA (INCLUYENDO LOS ULTRASONI-
DOS) |

36. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

SECCION SEIS.—PROTECCION CONTRA LOS RIESGOS
DE EXPLOSIONES EN LOS LOCALES DE USO MEDICO

Se aplican los capitulos 37 a 41 de la Norma General.

37. GENERALIDADES

38. CLASIFICACION, MARCADO Y DOCUMENTOS DE
ACOMPANAMIENTO DE LOS EQUIPOS A PRUEBA DE
ANESTESICOS

39. REQUISITOS COMUNES A LOS EQUIPOS «AP» Y
«APG»

40. REQUISITOS Y PRUEBAS PARA EL EQUIPO A PRUEBA
DE ANESTESICOS (AP} Y PARTES O COMPONENTES DEL
MISMO

41. REQUISITOS Y PRUEBAS PARA EL EQUIPO A PRUEBA
DE ANESTESICOS DE CATEGORIA G Y PARTES O COM-
PONENTES DEL MISMO

SECCION SIETE.—PROTECCION CONTRA TEMPERATU-
RAS EXCESIVAS, FUEGO Y OTROS RIESGOS, TALES
COMO LOS ERRORES HUMANOS

Se aplican los capitulos 42 y 43 de la Norma General.
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42. TEMPERATURAS EXCESIVAS
43. PREVENCION CONTRA EL FUEGO

44, DESBORDAMIENTOS, DERRAMES, FUGAS, HUME-
DAD, PENETRACION DE LIQUIDOS, LIMPIEZA, ESTERILI-

. ZACION Y DESINFECCION

Se aplica el capitulo correspondiente de la Norma Gene-
ral, teniendo en cuenta lo siguiente:

44.3. Derrame
Sustituir:

Se debera construir el EQUIPO DE HEMODIALISIS de tal
modo que, en el caso de derrame de liquidos (mojado

accidental), no se debera producir ninglin riesgo de segu-
ridad.

Su cumplimiento se comprueba mediante la prueba si-
guiente:

Se coloca el EQUIPO DE HEMODIALISIS en la posicion
de UTILZACION NORMAL y se somete durante treinta se-
gundos a una lluvia artificial de 3 mm/minuto caida ver-
ticalmente desde una altura de 0,5 m sobre la parte su-
perior del EQUIPO.

En la figura 35 de la Norma General se muestra un apa-
rato de prueba. La prueba se realiza utilizando agua co-
rriente. Puede emplearse un aparato temporizador para
determinar la duracion de la prueba. Inmediatamente des-
pués de la exposicion de 30 segundos se debera eliminar
cualquier humedad visible en el CUERPO del EQUIPO.

Inmediatamente después de la prueba anterior, la inspec-
cion deberd demostrar que el agua que pudo haber en-
trado en el EQUIPO no afecta a su seguridad. En el caso
de duda se debera someter a las pruebas de rigidez die-
léctrica, indicadas en el capitulo 20 de la Norma General,
y el EQUIPO debera funcionar normalmente.

44.4. Fugas

Sustituir:

Las partes del EQUIPO DE HEMODIALISIS por el que cir-
culan liquidos debera ser perfectamente estanco con res-
pecto a la parte eléctrica, de forma que el liquido que pu-
diera escapar bajo la presion normal de funcionamiento
no ocasione una exposicion del PACIENTE a riesgos deri-
vados de defectos funcionales del EQUIPO DE HEMODIA-
LISIS, debidos, por ejemplo, a cortocircuitos de las LINEAS
DE FUCA.

Su cumplimiento se comprueba mediante la prueba si-
guiente:

Por medio de una pipeta, se dejan caer gotas de agua en
los acoplamientos, juntas y mangueras que puedan rom-
perse, estando las piezas méviles en funcionamiento o en
reposo, tomando el caso mas desfavorable.

Después de estos procedimientos, el EQUIPO no deberéa
presentar traza de humedades en las PARTES ACTIVAS no
aisladas o en el aislamiento eléctrico que pudiera verse
afectado adversamente por este liquido. En caso de duda,



se sometera al ensayo de rigidez dieléctrica, como se des-
cribe en el capitulo 20 de la Norma General.

La probabilidad de que existen otros riesgos se debe com-
probar mediante inspeccion.

En caso de duda del resultado de la prueba anterior se
puede realizar la prueba siguiente:

Por medio de una jeringa, se dirigen chorros de liquido
a la presion nominal, desde los acoplamientos, las juntas
y las mangueras que puedan romperse; estando las pie-
zas moviles en funcionamiento o en reposo, tomando el
caso mas desfavorable. La prueba se debera realizar utili-
zando el liquido normal en esta parte del EQUIPO. Des-
pués de estos procedimientos, el EQUIPO no debera pre-
sentar trazas de humedad en las PARTES ACTIVAS no ais-
ladas o en el aislamiento eléctrico que pudiera ser afec-
tado negativamente por dicho liquido. En caso de duda,
se debera someter a las pruebas de rigidez dieléctrica,
como se define en el capitulo 20 de la Norma General.
44.7. Limpieza, esterilizacion y desinfeccion

Anadir:

Para los EQUIPOS DE HEMODIALISIS que emplean circui-
tos de LIQUIDO DE DIALISIS que no son desechables se

deberan disponer los medios para realizar la desinfeccion
y/0 la esterilizacion.

Nota: Se esta estudiando una prueba sobre la eficacia de la limpieza,
esterilizacién o desinfeccion. Por el momento esta eficacia debera ser
demostrada por el fabricante del EQUIPO (véase también el apartado
6.8.2.h).

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccién de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y del EQUI-
PO.

45. RECIPIENTES Y PARTES SOMETIDAS A PRESION
Se aplica este capitulo de la Norma General.

46. ERROR HUMANO

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:

Anadir:

46.13. Se debera incluir un medio para impedir la inver-
sion involuntaria del sentido de giro de la bomba de san-
gre.

Nota: Uno de los medios para cumplir con este requesito es, por ejem-
plo, una bomba de sangre unidireccional.

Su cumplimiento se comprueba mediante pruebas de
funcionamiento.

Se aplican los capitulos 47 y 48 de la Norma General.

47. CARGAS ELECTROSTATICAS

48. MATERIALES DE PARTES APLICADAS EN CONTACTO
CON EL CUERPO DEL PACIENTE

MAQUINAS DE HEMODIALISIS

49. INTERRUPCION DE LA ALIMENTCION ELECTRICA

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:

Afadir:

49.5. En el caso de fallar la RED DE ALIMENTACION, se
debera conseguir la condicion de seguridad siguiente:

— Activacion de una alarma acustica, que dure por lo me-
nos un minuto (véase también el apartado 51.10).

— Detencion de la circulacion del LIQUIDO DE DIALISIS
hacia el HEMODIALIZADOR.

— Reduccion de la ULTRAFILTRACION al valor minimo
(véanse notas 1y 2).

Nota 1: Esto se puede conseguir ajustando la PRESION TRANSMEMBRA-
NA en los margenes comprendidos entre 0 mmHg y 50 mmHg en el
plazo de un minuto como maximo.

Nota 2: Este requisitc; para el EQUIPO no tiene en cuenta la variabilidad
de los coeficientes de ULTRAFILTRACION del HEMODIALIZADOR para
prevenir riesgos al PACIENTE.

Su cumplimiento se comprueba mediante pruebas fun-
cionales, utilizando el circuito extracorporeo y el HEMO-
DIALIZADOR indicados por el fabricante.

Las pruebas se realizan con LIQUIDO DE DIALISIS en el
circuito extracorpéreo.

SECCION OCHO.—PRECISION DE LOS DATOS DE FUN-
CIONAMIENTO Y PROTECCION CONTRA MAGNITUDES
DE SALIDA INCORRECTAS

50. PRECISION DE LOS DATOS DE FUNCIONAMIENTO

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo siguiente:

Anadir:

50.3. Instrumentos de medida.

La funcién de cada instrumento de medida deberé estar
marcada y calibrarse en las unidades apropiadas al siste-
ma de medida empleado. Para los instrumentos medido-
res de la conductividad se permite el calibrado en desvia-
cion porcentual a partir del valor deseado.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

51. PROTECCION CONTRA MAGNITUDES DE SALIDA IN-
CORRECTAS

Se aplica el capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo que sigue:

Anadir:

51.5. Concentracién del LIQUIDO DE DIALISIS.

51.5 a). EL EQUIPO DE HEMODIALISIS deber4 estar pro-
visto de un SISTEMA DE PROTECCION, independiente de
cualquier sistema de control de la concentracién, que im-
pida al LIQUIDO DE DIALISIS alcanzar el HEMODIALIZA-
DOR, con una concentracién que pueda ocasionar algan
riesgo al PACIENTE. (Véase también el apartado 51.11). EL
SISTEMA DE PROTECCION deberé trabajar con una des-
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viacion maxima de £ 5 % del valor deseado de concen-
tracion de LIQUIDO DE DIALISIS.

51.5 b). El funcionamiento del SISTEMA DE PROTECCION

debera proporcionar las condiciones de seguridad si- -

guientes:

— Activacion de una alarma visual y acustica (véase tam-
bién apartado 51.10.).

— Detencién de la circulacion del LIQUIDO DE DIALISIS
al HEMODIALIZADOR.

Nota: Un método aceptable para asegurar un SISTEMA DE PROTECCION
que cumpla con este requisito consiste en medir la concentracion del
LIQUIDO DE DIALISIS por el método de la conductividad compensada
en temperatura (25 °C). (Véase el proyecto de Norma 1SO TC 147/5C2
WG14 N43. Determinacion de la conductividad eléctrica.)

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y mediante
pruebas funcionales en los dos limites de alarma del va-
lor deseado de la concentracion de LIQUIDO DE DIALISIS.

51.6. Temperatura del LIQUIDO DE DIALISIS

51.6 a). EL EQUIPO DE HEMODIALISIS debera incluir un
SISTEMA DE PROTECCION, independiente de cualquier
sistema de control de temperatura, que impida al LIQUI-
DO DE DIAUSIS alcanzar el HEMODIALIZADOR a una
atemperatura mayor de 41 °C, medida en la salida del LI-
QUIDO DE DIALISIS del EQUIPO. (Véanse también el
apartado 51.11 de esta Norma Particular y el apartado
56.6. de la Norma General.

51.6 b). El funcionamiento del SISTEMA DE PROTECCION
debera conseguir las siguientes condiciones de seguridad:

— Activacion de una alarma visual y acustica (véase tam-
bién el apartado 51.10).

— Detencién de la circulacion del LIQUIDO DE DIALISIS
al HEMODIALIZADOR.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y pruebas

funcionales.
51.7. Ultrafiltracion.

51.7 a). Cuando la ULTRAFILTRACION se consigue me-
diante presion negativa del LIQUIDO DE DIALISIS (PRE-
SION TRANSMEMBRANA positiva), el EQUIPO DE HEMO-
DIALISIS debera incluir un SISTEMA DE PROTECCION in-
dependiente de cualquier sistema de control de ULTRA-
FILTRACION que impida que las variaciones de la misma
se aparten del valor deseado del parametro controlado y
ocasionen un riesgo al PACIENTE (véase también el apar-
tado 51.11). .

51.7 b). El funcionamiento del SISTEMA DE PROTECCION
debera activar una alarma visual y acGstica (véase también
el apartado 51.10).

Nota 1: Esta condicion de seguridad esta en estudio.
Nota 2: Constituyen méfodos aceptables de cumplimiento de este re-
quisito, por ejemplo, un SISTEMA DE PROTECCION que utilice la medi-

cion de la presion del LIQUIDO DE DIALISIS, PRESION TRANSMEMBRA-
NA, coeficiente de ULTRAFILTRACION o volumen ULTRAFILTRADO.
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51.7 ¢). Si el EQUIPO tuviera la posibilidad de ocasionar
la ULTRAFILTRACION inversa, sera aplicable el apartado
51.1 de la Norma General.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y mediante
pruebas de funcionamiento.

51.8. Pérdida de sangre extracorporea.
51.8.1. Pérdida de sangre extracorporea al exterior.

51.8.1a). EL EQUIPO DE HEMODIALISIS debera incluir un
SISTEMA DE PROTECCION que proteja al PACIENTE de la
pérdida de sangre extracorporea al exterior.

51.8.1 b). El funcionamiento del SISTEMA DE PROTEC-
CION debera conseguir la siguiente condicion de seguri-
dad:

—Activacion de la alarma visual y acGstica (véase también
el apartado 51.10).

— Detencion de la bomba de sangre.
— Pinzamiento del circuito de retorno venoso.

Nota 1: Constituye un método aceptable de cumplimiento con este re-
quisito, por ejemplo, el SISTEMA DE PROTECCION que utilice la medi-
cion de la PRESION VENOSA.

Nota 2: Se consigue mayor seguridad reduciendo la ULTRAFILTRACION
y ajustando la PRESION TRANSMEMBRANA en el intervalo de un minu-
to p))ara que se halle dentro del margen de 0 a 50 mmHg (o kPa 'y 6,65
kPa). .

Su cumplimiento se comprueba mediante inspecciéﬁ de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y pruebas de
funcionamiento.

51.8.2. Pérdida de sangre extracorpérea debida a la rup-
tura de la membrana semipermeable del HEMODIALIZA-
DOR

51.8.2 a). EL EQUIPO DE HEMODIALISIS debera incluir un
SISTEMA DE PROTECCION para proteger al PACIENTE de
pérdidas de sangre extracorporeas debidas a la rotura de
la membrana semipermeable del HEMODIALIZADOR con
un flujo superior a 0,5 mililitros de sangre por minuto,
para la méaxima circulacion de LIQUIDO DE DIALISIS in-
dicado. (Véase también el apartado 51.11).

51.8.2 b). El funcionamiento del SISTEMA DE PROTEC-
CION debera conseguir las siguientes condiciones de se-
guridad:

— Activacion de una alarma visual y acistica (véase tam-
bién el apartado 51.10).

— Detencion de la bomba de sangre.

— Reduccion de la ULTRAFILTRACION al minimo (ver
nota 1). .

Nota 1: Puede conseguirse ajustando la PRESION TRANSMEMBRANA en
un margen comprendido entre 0 mmHg y 50 mmHg (0 kPa y 6,65 kPa)
en el plazo de un minuto.

Nota 2: Constituye un método de cumplimiento de este requisito, por
ejemplo, un SISTEMA DE PROTECCION que utilice un detector de FU-
GAS DE SANCRE fotométrico.



Nota 3: Este requisito del EQUIPO no tiene en cuenta la variabilidad de
los coeficientes de ULTRAFILTRACION DEL HEMODIALIZADOR para evi-
tar riesgos al PACIENTE. .

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y mediante
L)rueba funcional, para la cual se utiliza sangre bovina o
umana total y reciente, ajustada a un hematocrito del
25 %. La prueba debera realizarse con LIQUIDO DE DIA-
LISIS en el circuito del LIQUIDO DE DIALISIS y en la con-
dicién mas desfavorable para flujos del LIQUIDO DE DIA-
LISIS permitidos por el EQUIPO.
Un método alternativo para los detectores fotométricos
puede ser la utilizacién de una solucion que contenga 70
mg de hemoglobina por litro de LIQUIDO DE DIALISIS.

51.8.3. Pérdida de sangre extracorporea debida a la inte-
rrupcion del flujo de sangre.

51.8.3 a). EL EQUIPO DE HEMODIALISIS debera incluir un
SISTEMA DE PROTECCION para prevenir al PACIENTE de
la pérdida de sangre debida a la interrupcion del flujo de
la misma (véase también el apartado 51.10).

51.8.3 b). El funcionamiento del SISTEMA DE PROTECCION
deberé activar una alarma visual y acstica (véase también
el apartado 51.10).

Nota: Constituye un método aceptable de cumplimiento de este requi-
sito, por ejemplo, la activacion del SISTEMA DE PROTECCION si se de-
tiene la bomba de sangre.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccién de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y por prue-
bas de funcionamiento.

51.8.4. SISTEMA DE PROTECCION que utiliza la medicion
de la PRESION VENOSA.

Si se emplea un SISTEMA DE PROTECCION que utilice la
medicion de la PRESION VENOSA, sera aplicable lo si-
guiente:

— Deberan existir limites de alarma superior e inferior
para encuadrar la presion de funcionamiento que podran
ser ajustables manualmente.

— En el caso de que se puedan ajustar los limites, ello

s6lo debera ser posible mediante el empleo de una he-
rramienta.

— El limite de alarma inferior no debera ser menor de
+10 mmHg (1,33 kPa).

Nota: Este SISTEMA DE PROTECCION no es apropiado para los EQUI-
POS que se utilicen en la modalidad de unipuntura (Gnica aguja). Se es-
tan estudiando los requisitos especiales para el SISTEMA DE PROTEC-
CION en didlisis con aguja nica.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y pruebas de
funcionamiento.

51.9. Embolia gaseosa.

51.9 a). EL EQUIPO DE HEMODIALISIS debera incluir un
SISTEMA DE PROTECCION para proteger al PACIENTE de
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la infusion de aire que pudiera ocasionar una embolia ga-
seosa (véanse también los apartados 46.13 y 51.11).

Nota: La utilizacién de un SISTEMA DE PROTECCION equipado con de-
tectores de aire por ultrasonidos o fotométricos constituye, por ejem-
plo, un método aceptable para satisfacer este requisito.

51.9 b). H funcionamiento del SISTEMA DE PROTECCION
debera cumplir la siguiente condicién de seguridad:

— Activacion de una alarma visual y acUstica (véase tam-
bién el apartado 51.10.).

— Detencion de la bomba de sangre.
— Pinzamiento de la linea de retomo venoso.

— Reduccion de la ULTRAFILTRACION al valor minimo
(véanse notas 1y 2).

Nota 1: Este requisito para el EQUIPO no tiene en cuenta la variabilidad
de los coeficientes de ULTRAFILTRACION del HEMODIALIZADOR para
impedir los riesgos al PACIENTE.

Nota 2: Esto se puede conseguir con un SISTEMA DE PROTECCION que
consiga reducir la PRESION TRANSMEMBRANA dentro de! margen de 0
a 50 mmHg en el plazo de un minuto (0 a 6,65 kPa).

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y pruebas de
funcionamiento.

51.10. Condiciones de activacion y de neutralizacion de
las alarmas

51.10 a). Ningan SISTEMA DE PROTECCION podra ser
puesto fuera de SERVICIO durante la sesion de HEMODIA-
LISIS.

Nota: Dentro del significado de este apartado, se considera haberse ini-
ciado la HEMODIALISIS cuando la sangre del paciente penetra en el HE-
MODIALIZADOR.

51.10 b). Si no se indica lo contrario en esta Norma Par-
ticular, las alarmas deberan ser visuales y actsticas. La alar-
ma visual deberéd permanecer activada mientras perma-
nezca la condicion de alarma, en tanto que la alarma acs-
tica podra silenciarse temporalmente.

51.10 o). Las alarmas acusticas exigidas por esta Norma
Particular deberan cumplir los siguientes requisitos:

— Deberan producir un nivel de presion actstica por los
menos de 65 dBA a un metro.

— En el caso de que pueda ser silenciada, deberé tener
un periodo de silencio que no exceda de dos minutos.

51.10 d). las alarmas de:
— PRESION VENOSA,
— FUGA DE SANGRE,

— Detector de aire

que aparezcan durante un periodo de silencio de la alar-
ma deberén causar la interrupcion de este periodo de si-
lencio y lograr la condicion de seguridad especifica.
51.10 e). Durante una condicién de alarma, los sistemas
de neutralizacion de la alarma se pueden aplicar indivi-
dualmente a los SISTEMAS DE PROTECCION siguientes:

— PRESION VENOSA (véase apartado 51.8.1.).
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— FUGA DE SANGRE (véase apartado 51.8.2.).
— Deteccion de aire (véase apartado 51.9.).

51.10 ). El funcionamiento del sistema supresor debera
activar una alarma visual y acGstica.

51.10 g). El hecho de neutralizar un SISTEMA DE PROTEC-
CION determinado (indicado en el apartado 51.10.e) no
debera tener efecto alguno en ninguna otra condicion de
alarma posterior. Las condiciones de alarma posteriores de-
beran conseguir las condiciones de seguridad indicadas.
Se aplica el capitulo 12. ‘

Nota; Con el fin de facilitar la conexion y desconexion del PACIENTE pue-
de ser necesario poner fuera de servicio temporalmente alguno de los
SISTEMAS de PROTECCION. Dentro del significado de este apartado, se
entiende por poner fuera de servicio la facultad decidida por el USUA-
RIO de permitir que el EQUIPO funcione en condiciones de alarma por
una maniobra consciente y selectiva que desconecte momentaneamen-
te el SISTEMA DE PROTECCION.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y pruebas de
funcionamiento. Los niveles de intensidad acustica debe-
ran medirse por la caracteristica de ponderacion tempo-
ral F (rapida), utilizando un medidor de nivel actstico con-
forme con la Norma UNE 20464.

51.11. SISTEMAS DE PROTECCION

51.11 a). El fallo de estos SISTEMAS DE PROTECCION
enumerados en la tabla | deberd resultar evidente al

USUARIO dentro del limite de tiempo indicado en la co-
lumna 3.

Nota: Constituyen tres métodos aceptables de cumplimiento de este re-
quisito los siguientes:

— Comprobacién periddica de funcionamiento de todos los SISTEMAS
DE PROTECCION, iniciados y controlados por el USUARIO.

— Comprobacion peribdica de funcionamiento de todos los SISTEMAS
DE PROTECCION, iniciados por el USUARIO y controlados por el EQUI-
PO

— Autocomprobacion por parte del EQUIPO de los SISTEMAS DE PRO-
TECCION e indicacién al USUARIO.

51.11 b). La detencién de la bomba de sangre y el pin-
zamiento del circuito de retorno venoso deberén ser con-
siderados como funcion redundante para lograr la condi-
cion de seguridad indicada en el apartado 51.9.b)

51.11 ¢). E fallo de un dnico elemento de los que con-

trolan la bomba de sangre no debera ocasionar un riesgo
adicional al PACIENTE.

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y pruebas de
funcionamiento. :

51.12. Imposibilidad de efectuar la HEMODIALISIS duran-
te las fases de limpieza, esterilizacion y/o desinfeccion.
No debera ser posible tratar al PACIENTE mientras el
EQUIPO se halle en las fases de limpieza, esterilizacion o
desinfeccion. Se aplica el capitulo 12 (véase también el
apartado 49.2 de la Norma General).

Tabla 1. Tiempos de inspeccion del sistema de proteccion

Riesgo potencial surgido de

Ejemplo de un pardmetro de activacion del SISTEMA DE

Inspeccion del SISTEMA  Riesgo resultante debi-

PROTECCION DE PROTECCION do al fallo del SISTEMA
DE PROTECCION
Concentracion del LIQUI-  Medicién de la conductividad A Concentracion del Ll
DO de DIALISIS (51.5) ' QUIDO DE DIALISIS,
alta o baja
Temperatura del LIQUIDO  Medicion de la temperatura A Temperatura del LIQUI-

DE DIALISIS (51.6)

DO DE DIALISIS alta

ULTRAFILTRACION (51.7)
de ULTRAFILTRADO

Medicion de la PRESION TRANSMEMBRANA. Medicion de A
la presion del LIQUIDO DE DIALISIS. Medicion del volumen

ULTRAFILTRACION in-
versa O excesiva

Pérdida de sangre extracor-  Medicién de la PRESION VENOSA

porea al exterior (51.8.1)

A Pérdida de sangre debi-
da a fuga extracorporea

Pérdida de sangre extracor-
pérea debido a rotura de la
membrana del HEMODIAL-

Detector de FUGAS DE SANGRE fotométrico A

Pérdida de sangre debi-
da a la rotura de la
membrana del HEMO-

ZADOR (51.8.2) DIALIZADOR

Pérdida de sanglie extracor-  Medida de la PRESION VENOSA A Coagulacién de la san-
porea debida a la interrup- ' gre en el circuito extra-
cion del flujo sanguineo corporeo.

(51.8.3)

Embolia gaseosa (51.9)
pinza de la linea venosa.

b) bomba de sangre y pinza de la linea venosa. A

a) Senal de salida actuando sobre la bomba de sangre y la

Tiempo de respuesta
<B

Embolia gaseosa

Embolia gaseosa

A) Por lo menos al comienzo de cada tratamiento.

B) Volumen del circuito extracorporeo entre la camara de goteo venoso y la canula venosa, dividido por la velocidad de circulacion méaxima de fa bomba de sangre.
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Su cumplimiento se comprueba mediante pruebas de
funcionamiento.

SECCION NUEVE.—CONDICIONES DE FALLO QUE PRO-
DUCEN SOBRECALENTAMIENTO Y/O DETERIORO ME-
CANICO: PRUEBAS AMBIENTALES

. Se aplican los capitulos 52 y 53 de la Norma General.

52. CONDICIONES DE FALLO QUE PRODUCEN SOBRE-
CALENTAMIENTO Y/O DETERIORO MECANICO

53. PRUEBAS AMBIENTALES

SECCION DIEZ.—REQUISITOS DE CONSTRUCCION

Se aplican los capitulos 54 y 55 de la Norma General.
54. GENERALIDADES

55. ENVOLVENTES Y CUBIERTAS

56. COMPONENTES Y CONJUNTOS

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo siguiente:

Anadir:

56.12. Conexiones para los transductores de la presion
de sangre.

Los transductores de presion de la sangre estaran equipa-
dos con una conexién macho Luer segin 1SO 594, Partes
1y2

Su cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.
56.13. Materiales de construccion (véase apartado 6.8.3
e).

57. PARTES DE RED, COMPONENTES Y DISPOSICION

Se aplica este capitulo de la Norma General, teniendo pre-
sente lo siguiente:

Anadir:

57.2 e). Si se dispone de una BASE AUXILIAR DE TOMA
DE CORRIENTE para el control del funcionamiento de una
bomba de sangre, debera ser de un tipo no intercambia-

ble con ofras BASES AUXILIARES DE TOMA DE CORRIEN-
TE del EQUIPO.

Se aplican los capitulos 58 y 59 de la Norma General.
58. TERMINALES DE PROTECCION DE TIERRA

59. CONSTRUCCION DEL EQUIPO Y DISPOSICION DE
SUS PARTES

Se aplican los anexos B a L de la Norma General.

ANEXO AA

JUSTIFICACIONES PARA LOS REQUISITOS ESPECIALES
DE LA PRESENTE NORMA

AA.1. Filosofia de seguridad
La seguridad minima del EQUIPO DE HEMODIALISIS in-
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dicado en esta Norma Particular se basa en la seguridad
bajo CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO. Podemos ver
una explicacion mas detallada de esta filosofia en las Nor-
mas UNE 20-611 y 20-613.

Con el fin de conseguir la seguridad, se considera que los
USUARIOS poseen una cierta experiencia en €l manejo
del EQUIPO y que éste se utiliza segin las instrucciones
de funcionamiento. Sin embargo, se reconoce que en el
caso del EQUIPO DE HEMODIALISIS el paciente suele ser
también el USUARIO y que, por tanto, puede no tener el
mismo grado de experiencia que el USUARIO profesional.

El siguiente algoritmo ilustra la seguridad del EQUIPO DE
HEMODIALISIS en la CONDICION DE PRIMER DEFECTO..

EQUIPO en CONDICION NORMAL (condicién segin la
cual todos los medios disponibles para la proteccion
contra riesgos se hallan intactos). 1

CONDICION DE PRIMER DEFECTO (condicion en la cual
un (nico medio de proteccién contra riesgos es defec-
tuoso o se halla presente una Ginica condicion peligrosa). |

SISTEMA DE PROTECCION (sistema automatico que de-
tecta un parametro o pardmetros determinados o una
caracteristica de construccién concebida especialmente
para proteger al PACIENTE contra los riesgos que pudie-
ran surgir). 3

Viable

I

Fallo

EL SISTEMA DE PROTEC-
CION indica la COND!-
CION DE PRIMER DEFEC-
TO al USUARIO e impide
los riesgos al PACIENTE al
conseguirse una condi-
cién de seguridad. 4

E! fallo de! SISTEMA DE PROTEC-
CION no debe ocasionar un
riesgo para el PACIENTE. 5

Fallo del SISTEMA DE PROTEC-
CION indicado al USUARIO

dentrode AoBdelatablal. |g

T

Sin riesgo para el PACIENTE, a
no ser que 2 se halle presente
{condicién de doble defecto). 7

La probabilidad de que dos fa-
llos independientes ocurran al
mismo tiempo es remota. 8

Seguridad lograda del PACIENTE en las
CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO,
lograda. 9
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AA.2.1.5. PARTE APLICABLE. :

El apartado 19.1 e). de la UNE 20-613 indica los requisi-
tos para la medicién de la CORRIENTE DE FUGA DEL PA-
CIENTE. En el caso del EQUIPO DE HEMODIALISIS, la me-
dicién de la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE en el cir-
cuito de LIQUIDO DE DIALISIS es el ensayo mas desfavo-
rable debido a la impedancia protectora aportada al PA-
CIENTE por la membrana semipermeable del HEMODIA-
LIZADOR vy la sangre. Ademas, si tuviera que indicarse el
circuito extracorporeo como PARTE APLICABLE, no seria
posible un ensayo viable para la CORRIENTE DE FUGA
DEL PACIENTE debido a la variabilidad de las caracteristi-
cas de la membrana semipermeable del HEMODIALIZA-
DOR y la necesidad de introducir un electrodo en el cir-
cuito extracorpéreo que contiene la sangre.

AA.6.8.3. PRECAUCIONES CON LOS TRANSDUCTORES
DE PRESION DE SANGRE

Una infeccién cruzada entre los PACIENTES puede ser
ocasionada por los transductores de presion de la sangre
al tratar mas de un PACIENTE con el mismo EQUIPO. Este
riesgo puede evitarse con el uso de filtros hidrofobos que
sigan transmitiendo la presion aun cuando se hallen con-
taminados con sangre u otros liquidos.

El uso de filtros no hidréfobos puede comprometer la se-
guridad del PACIENTE al dejar inoperantes los aparatos
medidores de la presion.

AA.6.8.3. Especificaciones referentes al circuito extracor-
poreo y al HEMODIALIZADOR.

El apartado 49.5, «fallo de la ALIMENTACION ELECTRICA»,
requiere que la ULTRAFILTRACION debera ser reducida al
minimo, como parte de una condicion de seguridad. Para
verificar su conformidad es necesario efectuar una prue-
ba utiliando el circuito extracorpéreo y el HEMODIALIZA-
DOR especificados por el fabricante.

AA44.4. Fuga.

La prueba del apartado 44.4 de la Norma General no tie-
ne en cuenta el hecho de que se pueda provocar una
fuga de liquido a presion. La prueba especificada en la
presente Norma, aunque dificil de realizar y de reprodu-
cir, se considera mas apropiada para este tipo de EQUI-
POS.

AA.50.3. Instrumentos de medida.

Los instrumentos de medida de la conductividad, calibra-
dos en porcentajes de desviacion en relacion al valor de-
seado, dan al USUARIO una medida indirecta de la con-
centracion del LIQUIDO DE DIALISIS. Por razones de se-
guridad, el USUARIO debe conocer la relacion existente
entre el valor deseado y el valor real de la concentracion
del LIQUIDO DE DIALISIS.

AA.51.5, 51.6, 51.7. Concentracion de LIQUIDO DE DIA-
LISIS, temperatura del LIQUIDO DE DIALISIS y ULTRAFIL-
TRACION.

EL EQUIPO DE HEMODIALISIS de paso nico, destinado
a producir un LIQUIDO DE DIALISIS con una mezcla de
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agua y CONCENTRADO de LIQUIDO DE DIALISIS a unos
valores determinados de concentracion y temperatura,
tendra como aspecto bésico del disefio algln sistema de
control para lograr estos valores. Ademas, puede existir al-
gun sistema de control para regular la ULTRAFILTRACION.

Este sistema de control puede ser un sistema eléctrico,
electronico, electromecanico, mecanico, neumatico, hi-
dréulico, en circuito cerrado o abierto. El sistema de con- *
trol puede también ser el USUARIO que controla el fun-
cionamiento de acuerdo con las instrucciones de empleo
dadas por el fabricante. Aunque este sistema de control
se considera como un primer medio de proteccion y con
él se disminuyen los riesgos al PACIENTE, no se considera
suficiente un primer medio de proteccion para excluir la
posibilidad de un riesgo tras la aparicién de una CONDI-
CION DE PRIMER DEFECTO (fallo de un primer medio de
proteccion, etc.).

Debe disponerse de un SISTEMA DE PROTECCION que
consiga una condicion de seguridad e indique la CONDI-
CION DE PRIMER DEFECTO al USUARIO. Ei fallo del SIS-
TEMA DE PROTECCION no debe ocasionar riesgo y este
tipo de fallo debe indicarse al USUARIO dentro de un
tiempo determinado (inspeccion periddica del SISTEMA
DE PROTECCION). La inspeccion periodica del SISTEMA
DE PROTECCION que utiliza las mediciones de la concen-
tracion de LIQUIDO DE DIALISIS, la temperatura del LI-
QUIDO DE DIALISIS y la ultrafiltracion se deben realizar
por lo menos al comienzo de cada tratamiento. La com-
probacion funcional de la viabilidad del SISTEMA DE PRO-
TECCION antes del tratamiento reduce la probabilidad de
que el fallo del SISTEMA DE PROTECCION ourra dentro
del periodo de un tratamiento y quede sin ser detectado.

AA.51.7. ‘ULTRAHLTRACION.

Anadir:

La eliminacion de liquido a través de la membrana semi-
permeable del HEMODIALIZADOR depende de las carac-
teristicas del material, de la PRESION TRANSMEMBRANA

y de la diferencia de presion osmotica entre la sangre del
PACIENTE y el LIQUIDO DE DIALISIS.

En la practica, las caracteristicas de la membrana semiper-
meable y la PRESION TRANSMEMBRANA son bastante
mas importantes para conocer la tasa de ULTRAFILTRA-
CION que el diferencial de la presion osmética. Sin em-
bargo, si se trata de conseguir una ULTRAFILTRACION cer-
cana a cero, hay que tener en cuenta el pequefio gradien-
te de presion osmética del LIQUIDO DE DIALISIS a la san-
gre. Todo ello se complica ain mas por el hecho de que
la presion osmética en el LIQUIDO DE DIALISIS varia se-
gun la prescripcion de la concentracion del LIQUIDO DE
DIALISIS por el USUARIO. Esto puede ser significativo
cuando se controla el flujo de ULTRAFILTRACION por me-
dio de la PRESION TRANSMEMBRANA. Es importante po-
der controlar el flujo de ULTRAFILTRACION (mi/h) al ob-
jeto de poder eliminar con precision el volumen prescri-
to de liquido, sin desviaciones considerables por defecto



o0 exceso, que pudiera conducir a una grave hipotension
o hipertensién y edema pulmonar.
Existe otro riego si la PRESION TRANSMEMBRANA se con-
vierte en negativa con respecto a la sangre, es decir, si la
Eresi()n en el lado del LIQUIDO DE DIALISIS de la mem-
rana semipermeable es mayor que la del lado de la san-
Ere. EL LIQUIDO DE DIALISIS cruzaria entonces la mem-
rana semipermeable hacia la sangre. Como el LIQUIDO
DE DIALISIS no es estéril, y si coexiste una rotura en la
membrana semipermeable, que puede permanecer sin
detectar, el LIQUIDO DE DIALISIS no estéril pasaria a la
corriente sanguinea del PACIENTE. Esto puede ocasionar
una reaccion pirogénica grave y una septicemia.
Es importante, por tanto, controlar con precision el flujo
de ULTRAFILTRACION, sea directa o indirectamente, e im-
pedir que el LIQUIDO DE DIALISIS penetre en la corrien-
te sanguinea del PACIENTE.

AA51.8. Pérdida de sangre extracorpobrea al exterior y a
través de la membrana semipermeable del HEMODIALI-
ZADOR.

Los riesgos del PACIENTE debidos a la pérdida de sangre
extracorpérea son disminuidos por el primer medio de
proteccién incorporado, constituido por la linea extracor-
porea y por la membrana semipermeable del HEMODIA-
LIZADOR (anélogo al AISLAMIENTO BASICO). La aparicion
de una CONDICION DE PRIMER DEFECTO debera ser in-
dicada al USUARIO por el SISTEMA DE PROTECCION, que
asegurara asi la condicion de seguridad.

La inspeccion periddica del SISTEMA DE PROTECCION
que utiliza las mediciones de las pérdidas de sangre ex-
tracorpOrea debe efectuarse por lo menos al comienzo
de cada tratamiento. La comprobacion funcional de la via-
bilidad del SISTEMA DE PROTECCION antes del tratamien-
to reduce la probabilidad de que ocurra un fallo del SIS-
TEMA DE PROTECCION en el transcurso de un tratamien-
to y que permanezca sin detectar.

AA.51.8.1. Pérdida de sangre extracorporea.

Puede emplearse la medicion de la PRESION VENOSA
para la valoracion de la PRESION TRANSMEMBRANAy, por
tanto, del flujo de ULTRAFILTRACION. Adicionalmente
puede emplearse como un SISTEMA DE PROTECCION
para impedir la pérdida de sangre desde el circuito extra-
corporeo, detectando una desconexion u obstruccion en
el circuito venoso o en la aguja.

Cuando se emplee un SISTEMA DE PROTECCION que uti-
lice la medicion de la PRESION VENOSA para detectar la
desconexion-del circuito venoso que conduzca a la pér-
dida de sangre extracorpérea, es importante que se fije el
limite de la alarma inferior lo mas cerca posible al punto
de trabajo o funcionamiento de la PRESION VENOSA. Con
ello se podran detectar cambios en la PRESION VENOSA
debidos a la desconexion de la linea venosa.

La fijacion de la alarma inferior de la PRESION VENOSA
es un requisito que corresponde al USUARIO cuando se
empleen limites de alarma variables. El USUARIO o el PA-
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CIENTE cometen frecuentemente el error de no regular el
limite inferior de alarma de PRESION VENOSA a la PRE-
SION VENOSA real. .

Por tanto, en términos de seguridad, se precisa un limite
de alarma inferior fijo a +10 mmHg. Este limite impide el
riesgo resultante de que el USUARIO o el PACIENTE re-
duzcan este limite de alarma a un valor subatmosférico y,
en consecuencia, quedarian desprotegidos respecto de
una desconexion de la linea venosa.

Este limite de alarma inferior fijo puede ocasionar incon-
venientes al cebar el equipo al comienzo de la HEMO-
DIALISIS, pero estos inconvenientes pueden eliminarse
por medio de otras caracteristicas del disefio, como por
ejemplo la neutralizaciéon temporal del enclavamiento.

AA.51.8.1 b). Pérdida de sangre extracorpérea al exterior.
Condicion de seguridad. '

Es necesario que el pinzamiento del circuito de retomo
venoso constituya un elemento esencial de la condicién
de seguridad. Esta accion impide el riesgo de una pérdi-
da de sangre por la linea de retomo venoso si ocurriera
una rotura entre la bomba de sangre y la pinza de la Ii-
nea venosa.

AA.51.8.3. Pérdida de sangre extracorpérea debida a la
interrupcion de la circulacion de la sangre

Una interrupcion no detectada del flujo de sangre extra-
corporeo puede conducir a la pérdida de sangre debido
a la coagulacion del circuito extracorpéreo y del HEMO-
DIALIZADOR.

AA.51.9. Embolia gaseosa.

La aparicion de aire en el circuito extracorp6reo no se
considera como CONDICION DE PRIMER DEFECTO (ca-
pitulo 12). Ademas, no existe un primer medio de pro-
teccion intrinseco. EL SISTEMA DE PROTECCION debera
indicar al USUARIO la aparicion de aire en el circuito ex-
tracorporeo. Los riesgos del PACIENTE se reducen por el
requisito de que el SISTEMA DE PROTECCION consiga una
condicion de seguridad.
El fallo del SISTEMA DE PROTECCION (condicion en la
cual un primer medio de proteccion contra los riesgos es
defectuoso) se convierte en CONDICION DE PRIMER DE-
FECTO. Puede indicarse una CONDICION DE PRIMER DE-
FECTO al USUARIO por medio de una sefal claramente
perceptible e inequivoca o puede ser detectable por ins-
peccion periodica.
Se permite la inspeccion periddica para esta parte del SIS-
TEMA DE PROTECCION, que comprende la bomba de
sangre y la pinza de la linea venosa, con el requisito de
que sean disefiados como una funcién redundante, lo
cual hace remota la probabilidad de dos CONDICIONES
DE PRIMER DEFECTO independientes (por ejemplo, en la
bomba de sangre y en la pinza de la linea venosa).
Ademas, una comprobacion funcional, al comienzo de
cada tratamiento, de la viabilidad de la bomba de sangre
de la pinza de la linea venosa hace que sea remota la
probabilidad de que estos dos dispositivos fallen simulta-
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neamente sin que sea detectado por el USUARIO y que
aparezca aire en el circuito extracorpéreo durante el pe-
-riodo del tratamiento.

Una inspeccién periodica del mismo orden claramente
no es satisfactoria para la parte del SISTEMA DE PROTEC-
CION, compuesto del detector principal y del circuito que
comprende la sefial que acciona la bomba de sangre y la
pinza de la linea venosa. En esta condicion de fallo, el PA-
CIENTE se encuentra sin ning(in medio de proteccién. Por
tanto, es necesario que este fallo se indique al USUARIO
dentro de un periodo de tiempo, de modo que la pro-
babilidad de que haya aire en el circuito extracorpéreo y
simultaneamente se produzca una condicién de fallo sea
remota. Por motivos de seguridad, el tiempo de respues-
ta en este caso debe ser corto. Ademas, debe estar rela-
cionado con los parametros del SISTEMA DE PROTEC-
CION en su conjunto, puesto que puede variar de un
EQUIPO a otro. Este tiempo se indica, por tanto, como:

Volumen del circuito extracorpéreo entre la camara de
goteo venoso Y la canula venosa (ml)

Velocidad de flujo maximo de la bomba de sangre
(ml/min)

- La embolia gaseosa es un riesgo importante de la HEMO-

DIALISIS, que puede ocurrir debido a una rotura del cir-

cuito extracorpéreo. La formaciéon de una mezcla espu-
mosa de aire y sangre se produce como consecuencia de
la formacion de una pequena grieta en el circuito extra-
corporeo; una desgasificacion incorrecta del LIQUIDO DE
DIALISIS puede constituir un factor adicional en la apari-
cibn de una embolia gaseosa.

EL EQUIPO DE HEMODIALISIS deberd estar disefiado para
detectar e impedir que grandes burbujas de aire 0 espu-
ma (mezcla aire/sangre) lleguen al PACIENTE.

En estos momentos no se dispone de datos precisos so-
bre el riesgo de formacion de microembolias de aire en
los circuitos extracorp6reos, aun cuando se dispone de
bastantes pruebas de que en el caso de las maquinas de
pulmén/corazon artificial, las embolias de pequena cuan-
tia pueden representar un riesgo importante. El EQUIPO
DE HEMODIALISIS y el circuito extracorpéreo deben estar
disefiados para minimizar el riesgo de microembolias d
aire. ‘
Un detector de nivel en la camara de goteo del retorno
venoso puede no ser una proteccion adecuada, puesto
que puede no detectar una espuma densa (mezcla ai-
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re/sangre) y el PACIENTE puede seguir todavia en situa-
cién de riesgo.

Aun cuando se disponga de muy pocos datos en cuanto
a la cantidad de espuma y microembolias que son peli-
grosas para el PACIENTE, es importante determinar los li-
mites de deteccion del sistema detector de burbujas de
aire al objeto de que el USUARIO pueda juzgar el EQUI-
PO con conocimiento de causa.

AA.51.10 b). Mientras haya una condicién de alarma, que
deba ser indicada al USUARIO por medio de alarmas vi-
suales y acUsticas, la alarma ac(stica puede ser silenciada,
pero debe continuar una indicacion visual que senale la
condicion de alarma hasta que ésta sea corregida. Mien-
tras dure la condicion de alarma, el EQUIPO debe per-
manecer en una condicion de seguridad. :

AA.51.11.b) Funcién redundante.

En los SISTEMAS DE PROTECCION en que la deteccion
de la bomba de sangre y el pinzamiento de la linea de
retorno venoso constituyen elementos esenciales de la
condicién de seguridad, el término de funcién redundan-
te significa que las salidas del aparato detector a la bom-
ba de sangre y pinza de la linea venosa deben estar se-
paradas y ser funcionalmente independientes.

AA.51.11.c) Control de la bomba de sangre.

La no detencion de la bomba de sangre en cualquier cir-
cunstancia en la que se halle cerrada la pinza de la linea
venosa puede representar un riesgo adicional para el PA-
CIENTE. Esta condicion puede producir unas presiones ex-
cesivamente altas en el circuito extracorp6reo, provocan-
do una rotura de la membrana semipermeable del HE-
MODIALIZADOR o una desconexion del circuito extracor-
poreo.

AA.56.13. Materiales de fabricacion.

La toxicidad resultante del uso de materiales de fabrica-
cion inadecuados en el EQUIPO DE-HEMODIALISIS pue-
de representar un riesgo para el PACIENTE. Se sabe que
este riesgo aumenta en severidad cuanto mayor es el
tiempo que el PACIENTE esta sometido a tratamiento.

Los PACIENTES con tratamiento de HEMODIALISIS pue-
den tener una perspectiva de tratamiento superior a diez
anos. Es preciso que los materiales de fabricacion se des-
criban para que el USUARIO pueda tener conocimiento
de causa sobre el grado de riesgo correspondiente a un
determinado EQUIPO. Para mas informacion véanse las
normas AAMI para los sistemas de hemodialisis publica-
da en 1982.



