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01. 08JETIVO Y CAMPO DE APLICACION

La presente norma establece las especificaciones minimas de calidad que
deben cumplir los Oxigenadores y sefiala los m&todos de prueba para la
verificacién de los mismos, Esta norma debe ser. aplicada durante el pro
ceso de adquisicién, inclusién, muestreo, inspeccidn de recepcifn y su-
ministro del producto.

02. -DEFINICIONES
— OXIGENADDR

Sistema extracarpéreo gue asegura de manera continua intercambios de -
gas para la especie humana.

- OXIGENADOR DE BURBUJA [INTEHCAMBID GAS/BAI\GHE]

Aparato dentru del.cual la sangre y el gas se mezclan directamente. A
este aparato por su construccién, se le conoce con gl nombre de " Volu-
men abierto " o variable.

- DXIGENADOR DE MENBRANA Y FIBRA HJECA (INTERCAMBIO GAS /MEMBRANA /SAN-
GRE)

Aparato donde la sangre y el gas no estén en contacto directo. A este
aparato, por su censtruccidn, se le conoce con el nombre de " Volumen cg
rrada " o Fijo.

~ EVALUACION IN VITRO

Es aguella que se realiza sin la utilizacifn de sangre ni plasma (ejeg
plo, se puede usar: agua destilada o solucifn recomendada por el fabri
cante).

-~ 0OCP: DERIVACION CARDIO PULMINAR

~ EVALUACION EX VIVO

cea - ~ DICIEMBRE/SS.
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Es aguel que se realiza utilizando un producto de orfgen bioldgico,
sin recurrir a un organismo vivo. -

~ HEMOCOMPATIBILIDAD

Propiedad gque tiene un sistema de alterar lo menos posible las caracte

" risticas de la sanmgre en relacidn a su estado inicial.

- EVALUACTION IN VIVO

Es aguella que se realiza empleando un organismo vivo.

CLASIFICACION

DE ACUERDO AL TIPQ DE INTERCAMBIO DE LA MEZCLA

- Oxigenador de burbuja ( gas/sangre )

- Oxigenador de membrana § fibra hueca { gas/membrana/sangre )

DE ACLERDD AL TAMARD

Los oxigenadores son suministrados en difersntes tamafios, siguiendo los
consumos méximo y minimo gue corresponden a las capacidades de transfe-
rercia en 0_ vy 002 »

2

NXIGENADOR DE BURSUJA {08.02)

CLAVE | - usa
0680.675.0545 t actante
060 .675.0585 Infantil
060.675.0628 Adulto
Ircluye Soporte para oxigenador y

Boporte para reservorio

OXIGENADOR DE MEMBRANA { O FIBRA HUECA ) (08.02)

CLAVE Uso o

DED.A75.0255 " De 0.8 m2 para pacientes de 1 a 12 Kg

0680.675.0305 De 1.5 m?2 para pacientes de 13 a 20 Kg

062.5675.0354 D& 2.5 me‘para pacientes de 21 a 70 Kg

080.675.0404 De 3.5 m2 para pacientass de 71 a 94 Kg
" 0BD,.675.0453 De 4.5 m® arg paciefies [EMBRFKLSEN

adelante,
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04, ESPECIFICACIONES
04.01,  REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO DEL OXTGENADOR

04.01.1.

04.014144,

Daqu-qozo

QQ.U'I . 1 33.1

YLV

_INTEGRIDAD MECANICA .

BENERALIDADES

Deberd mantenerse la integrided estructural de los dispositivos de in-
tercambio gas/sangre durante todas las condiciones producidas por flu-
jos de sangre, flujos de gas de ventilacidn, intercambiadores de calor
integrados y otras variables de oberaciﬁn. La integridad estructural
deberd mantenerse en'praporciunes de flujo y presiores de operacidn 4.5
veéces la presidn de operacidn nominal méxima, a menos que se especifi-
que de otra manera.

'INTEGAIDAD DE LA TRAYECTORIA DE LA SANGRE

Cuando se pruebe la estructura externa del dispositivo de intercambic
de sangre/gas, los conectores de sangre y los canales de sangre inter
nos, de acuerdo al subinciso 06.08.2.2., no deberdn mostrar fuga, a

~menos que dicha fuga esté contemplada en el disefio del dispasitivo,

INTEGRIDAD DE LA TRAYECTORIA DE GAS

fuando se pruebe la estructura externa del dispositivo de intercambio

sangre/gas y los conectores de gas de ventilacidn, de. acuerdo al subin
ciso 05.08.2.3. na deberd pressntar fuga, a menos gue dicha fuga estd

contempladd en el disefio del dispositivo.

DICIEMBKE/88.



INSTITUTO MEXICANO DEL . SEGURO SOCIAL : 4/40 |

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL |

Subdireccién General de Abastecimiento- .. ... . e " OXIGENADORES
Jefatura de Control de Calidad R

04.01.1.4. TINTEGRIDAD DE LA TRAYECTORIA DEL INTERCAMBIO DE CALOR

La estructura del dispositivo de intercambio gas/sangre y las trayec-
torias del intercambio de calor, deberén ser capaces de soportar las
condiciones de prueba y de cumplir con los criterios de aceptacién del
subinciso 06.08.2.4,, $in fuga de fluido.’

04.0141.8. REWUTSITOS DE INTEGRIDAD DE OTROS FLUIDOS DEL DOXIGENADOR
Presiones y variables de operacidn.

Los limites recomendados por el fabricante para fluidos, presiones y
variables de operacidn diferentes de aguellas en 04.01.1.2., 08.01.7.3. ¥
04.01.1.4. { es decir, presién transmembrana, presibn interna, rango de
rotacidn, etc. ) deberén éer'prnbados, en un protocolo disefado apropia—
damente para exceder la presién de aperacidn médxima medida por el fabri-
cante por un factor de 1.5 por un perfodo de tiempo mimimo ds (8) seis
horas, { 4B horas en el caso de dispositivos destinados para uso prolon
gado ).

No deberd hzber presente ninguna evidencia de pérdida de integridad que
afecte el dispositivo,

04.0161064 REQUISITOS DE INTEGHIDAD PARA EAUIF0 AUXILIAR EXTERND

La integridad del equipo auxiliar { por ejemplo soportes de sujecidn,
‘calces permanentes, etc. ) reguerida por el fabricante para operar el
dispositivo de intercambio sangre/gas, deberé sgr capaz de Soportar los
procedimientos de prueba del incisc 06.08. 2. sin hallarse evidercia al-
guna de peérdida de integridad mecdnica. El equipo suxiliar deberd so
portar los prncedimlentos de prusba que resisten las propiedades hecénl
cas funcionales 1.5 ueces la cond1c16n esperada por un perfodo consis-.
tente con su vida Utll esparada.

JUM UICIEMBKE/88.
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na.01.2. SEGURIDAD DEL MATERIAL
El material del cual estd construldo el dispositivo de intercambio gas/

sangre, deberd demostrar propiedades guimicas y bioldgicas adecuadas pa
ra cumplir de manera segura la funcidn a la que va a ser destinado.

4.01.2. 1. COMPATIBILIDAD BIOLOGICA
Todos los materiales que tengan contacto con la sangre y/o soluciones

primarias deberdn ser bioldgicamanta compatibles y deberdn ser capaces
de cumplir con los requisitos del subineiso 05.08.3.1.. Todas los mate

riales deberén probarse en condicicnes lo mds semejante a los procedimien
tos y procesos de fabricacidn indicados por el fabricante gomo:, limpie™
‘zadesengrasado, esterilizacidn.

04,.01.2.2, ESTERILIDAD

La trayectoria por donde fluye la sangre deberd ser estéril.

04.01,2,3.  PIROGENOS

La trayectoria por donde circula la sangre deberé ser, no pirogénica.

cp4.01.2.4, HESIDUDS CE OXIDD — ETILENG EXTRAIBLES
Cuando se utilice esterilizacidn por oxide - etileno, los niveles de

resicdun deberén determinarse y estar de acuerdo con las recomendaciones
de seguridad aplicables.

04.01.2.5. - ELEMENTOS TOXICOS

La trayectoria de la sangre en el dispositivo de intercambio gas_sangre
deberd estar libre de elementos téxicos segin lo indicade por las

" o - DICIEMBKE/8S.
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04.02.

04.02.1.

»04.02.2.

04.0a3.

04.03:1.

04.03.1.1.

JMM

pruebas descritas en los subincisos 068.0B.3.2., 05,08.3.3.,06.08.3.4.
REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO DEL CONTENEDOR Y EMPARUE DEL OXICENADOR

EMPAGILIE

Fl disefin del empague y materiales usados deberi ser capaz de mantener
la esterilidad, limpieza y furcifn del producto de acuerdo con la garan
t{a del fabricante, al probarse segin 16 indicado en el subinciso
05,0801

CONTENEDOR

El contenedor del dispositivo de intercambio gas - sangre, deberd ser
capaz de mantener la esterilidad e integridad del producto: al probarse
de acuerdo con el subinciso 06.08.1.2.

MARCADO, EMPAQUE, EMBALAE E INFDhMACIDN TECNICA ADJUNTA

Ademds de los requisitos gue se indican en los siguientes subincisos,
debe haber concordancia con lo estipulado en 8l capitulo dnico del -
tftulo vigdsimo cuarto de la Ley General de Salud publicado en el diario
Oficial del dfa 18 de enero de 1988 ( 07.05. ), con relacidn al “Envasa-
do de los Productos "; asi como con lo estipulado en el Artfculo 210,
capftulo I, Titulo Décimo Segundo, de la Ley Gereral de Salud ( 07.06. Ve
con relacidn al etiquetado.

MARCADO DEL. EMPAQUE

CONTENEDQR

Deberdn aparscer los siguientes datos :

(1) Nombre y direccién del fabricante

(2) Tipo de dispositive { por ejemple dispositivo de intercambio san-
. gre/gas ) ‘

(3) Nimero de modelo del fabricante

(4) Barantfa de Esterilidad

DICIEMBKE /88,
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(5) Rango.de flujo de sangre recomendado en lltros/mln.
(5) Precauciones o Instrucciones especiales de manejo y almacenamiento

04.03. 1.2. UNIDAD CE EMPAGUE

Deberdn estar visibles en la unidad de empaque, los siguientes datos:

(1) Nombre y direccién del fabricante
(2) Tipo de dispositivo
(3) Nombre del producto
(4) Ndmero de modelo del fabricante
(8) Garantia_de ‘esterilidad
) Leyenda sobre prascripcién _
(7) No reusable, cuando sea aplicable
) Nomero de lote
} Intervalo de flujo de sangre recomendado en litra/min.

04.03.2. . MARCADO DEL BISPOSITIVO

Deberdn aparecer los siguientes datos en el etiguetado del dispositivo

(1) Nombre del fabricante

(2) ANUmero de laote

(3} Namero de modelo del fabricante

(4) Pango del flujo de sangre recomendado, en lit/min.
(5) Leyenda: " Léanse las instrucciones antes de su uso "

04.03.3. INFORMACION TECNICA ADJUNTA

Deberé proporcionarse un manual de informacidn e instructivo can cada
dispositivo de intercambio sangre/gas, el cual deberd inclufr como mini
mo, las instrucciones para su 480, instrucciones para la instalacién,
precauciones y advertencias, y las especificaciones minimas gue a conti

nuacign se numm“an

GGR!
DICIFMBRF /88,

______
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04.03,3.1. INSTRJCCIONES PARA SU USO

Deberd aparecer la siguiente informacidn en las " Instrucciones para su
usa " 3

—

Nombre y direccidn del Fabrlcante
Nombre del producto
Nimero de modelo del fabricante
Garantia de Esterilidad '
No reusable, cuando sea aplicable
Leyenda sobre prescripcién
Indicacidn de " leanse precauciones, advertencias " ,
Indicacidn de gque el dispositivo esta destinado para ser usado
Unicamente por Ppersanal capacitado.
(9) Informacidn adicional disponible y manera de obtenerse
{10) Equipo auxiliar reguerido
(11) Cualgquier procedimiento especlal o precaucidn wutilizada pnr gl fa-
bricante en la eleccidn de materiales
“ {12) Indicacién de que el fabricante proporcionarsi una lista de los ma-
' teriales utilizados en la construccidn cuando se solicite,

WM

0 6 )
T Ve Bt e N Wt e LS

~J

P W W e i ]

[ua]

04.03,3.2. INSTRICCIONES DE INSTALACION

En esta seccidn deberd aparecer lo siguients: .

(1) Instrucciones para montar el dispositive en el soporte
(2) Colocacitn de conecciones de. tuberia

(3) Direccifin del flujo de sangre

(4) Procedimiento de cebado recomencado

(8) Circuito de uso '

e | DICIEMBRE/8S,
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04.,03,.3.3. PRECAUCIDNES /ADVERTENCTAS

En esta seccidn deberd aparecer lo sigulente:

[Imites de presidn

LImites de flujo

tImites del nivel de sangre

Procedimiento de inicio del flujo de gas

Procedimiente de inicio del flujo de agua, si es aplicable
Indicaciones y contra indicaciones para uso

N
P N

m

04.03.3.4. ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO MINIMAS

En esta seccidn deberé aparecer la siguiente informacidn;

(4] Rango de referencia del .flujo de sangre | -
o (2) Rango’ de -transferencia del bidxXido de carbono y oxigeno
(3) Rango de: volumen de. cebado dindmico™ -
(4) Dafio celular in vitro
(5) Funcionamiento del intercambiador de calor, cuando sea apllcable
- (SJ Limpigza del dispositivo (partlculas)

0s. - INSPECCION DE RECEPCION
Es el procedimiento de inspeccién por atributos 6 inspeccidn visual que
se hace a los oxigenadores gue permite identificar defectos fisicos que
son visibles 2 simple vista y que se deba efectuar en el mamento gque el
proveedor entrega sus productos en los almacenes del Instituto

05.01. " SELECCION O LA MIESTRA
Debe llevarse a cabo de acuerda con los métodas de muestreo establecidos

en la Norma NOM-Z-12-1980 (07.01), con un Nivel General de Inspeccidn i1,
Subnivel Normal y de acuerdo a lo siguiente: ' A

see’ | - - DICIFMBKE/88.
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05.02, CLASIFICACION DE DEFECTOS

05.02,1. DEFECTOS CRITICOS

i

Son aquellos que producen’ condiciones peligrosas s inseguras para =21 per
sonal usuario (médico y /o paciente) y Que impiden el funcionamiento pri-
mordial del producto, talss como:

- EI modelo del'nxigahador no corresponde al solicitado en sl pedido-
" - Accsscriﬁs fFaltantes

- Piezas rotas o‘Flnjas

- Existencia dé particulas a simpls vista

- El empaque esta golpeado, de tal mansra, que se vea afectado el fun
cionamiento del producto ‘

- Hay indicios de gque se han filtrado liquidus‘al interior del equipo

05.02,2. = DEFECTOS MAYORES

Son aquellos que tienen grandes probabilidades de provocar fallas y re-
f ducir en forma drastica la duracidn y utilidad del producto para sl fin
E a que se destina, como:

- =~ Dooumentacidn incompleta (El proveedor debe proporcionar la informa—
cién en un plazo no mayor de 15 dfas hdhiles = partir de la fecha
en que ss recibe el pedido).

DICIEMBKE/88.
GGEB*
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05.02.3.

05,03.

GGB?*

DEFECTOS MENORES

Son aguellas desviaciones con respecto a los requisitos establecidos
que no tienen influencia decisiva en el uso o duracidn del producto
como:

- Empaque inadecuado, golpeado & rayado

“Falta de marcado, logotipo del fabricante y de las siglas " IMSS "

Marcado defectucso del logotipo y de las siglas " IMSS “

- Etiquetés con informacién incompleta, ilegible y/o borrosa

CRITERIOS DE ACEPTACION

La aceptacidn . o rechazo de un producto especffica, se lleva a cabo de
acuerdo a la 51gu1entes clasificaciftng

Defectos crdticos NCA¥ = 2.5
Defectos mayores NCA = 4.0
Defectos menores 7 NCA = 6.5

* NCA = Nivel de Calidad de Aceptacién.

DICIEMBRE/88.
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06.01.

06.07.1. .

05,02,

T

ANALTSIS DE LADORATORIO® s

-

»

FUNCIONAMIPNTO CEL OXIGENADOR

INTEGRIDAD MCCANICA

Deberén desarraollarse protocolos de prueba para describir adecuadome:
las condiciones y los procedimientos de prusba., Las prusbas in viltro,
y/o ex vivo, gue utilizen sangre . total - 6 dilulda con una solucidn sa
lina Fisidldgica son ambas métodos aceptables, Deberd usarse éangra da
bovino., Todas las lecturas de presidn deberdn corregirse de condicio ¢
nes atmosféricas antss de su uso en cdlculos y registrarse. Las prue-

bas deberé&n llevarse a cabo en cada uno de un minimo de cinco (5) oxiygs

nadores de sangre tomados al azar de la produccién del fabricante, los
cuales hayen pasado por todas las verificaciones de seguridad y control
de calidad, Todos los datos numericos deberan registrarse y/n'reporLaE
se como la media y desviaclén estandar de todas las mediciones,

EQUIPO Dt PRUCBA

Deberd bacerse la sigulente calibracidn del eguipa de prueba.

-,

(1) Deborén calibrarse bomba y/o medidor de flujo mediante recoleccise
programada en un cilindro graduado

(2) E1 método utilizado para la determfnacidn de la concentracidn de
la fase de gas de bidxido de carbono debera calibrarss con varias
mezclas'da bidxida dé carbono certificada, las cuales abarcan los
intervalos de valores ‘medidos

(3) Llos métodns para la medicidn y/o cdlculo del contenido de oxigeno

q y la saturacidn de oxfhemoglobina deberdn basersa sn una técnica
de madipién directa por ejemplo, Van Slyke, Shalander, Natelson,

. 6 algdn optro aparato eguivalanta, ) ,

(4)' La calibracién de monitores ds temperatura deberd basarse en las

riorhas relatives existentes,

-~

DIGIEMBRE/SS, "
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06.03,

06.04,

06,05,

Los aparatos usados para la determinacién de concentracidn total de
hemoglobina deberdn calibrarse con el método Cianometahemoglobina.

REQUISITOS DE CONDICIONES DE LA SANGRE Y DE ENTRADA DE LA SANGEE

Cuando sea posible; deberd usarse sangre de bovino. La edad y aspe
cie 'de la sangre deber4 registrarse y mantenerse dentro de la documen
tacidn de prueba de los fabricantes. Las condiciones del flujo de
entrada deberd ser como sigue a menos que se especifique de otra manera.

(1) saturacién de oxi-hemoglobina, 65 porciento + 5 porciento
(2] Hemoglobina., 12 gramos porciento + 1 gramo por 31entu

(3) Exceso de alcalinidad + S meq/L

(4) PCO., 45mwnHg +5 mmHg

(5) TemPeratura 310 K + 2K { 37°C + 29C )

DURACION DE LA PRUEBA
Los rangos de.transferencia de oxigeno y bidxido de carbono, eficiencia

del intercambio de calor, lag transferencia caldrica de calor y valume-
nes primarios dindmicos deberén medirse por un perfodo minimo de seis

" (8) horas.

Se requiere un perfodo de prueba de cuarenta y ocho horas (48) para
dispositivos destinados a uso prolongado [ mayor de 6 horas ).

PRUEBAS PARA LA DETERMINACION DEL RANGO DE FLUJO

Rango del flujo de sangre. El rango del flujo de sangre quae serd uti
lizado para transferencia de gas, hem&lisis in vitro Y prueba de perfu-
sidn ex v1vo excepto cuando se especifique de alguna otra marara, debe
ré determinarse mediante comparacidn del FluJD de Sangre de Haferencla y
el flujo mdximo de sangre recomendado paor el fabricante, 5i las pro-

DICIEMBRE/8S.
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06.05.1,

06.05.2.

05005030

» M

porciones de flujo difieren en més de 10 por ciento, todas las pruebas
de funcionamiento deberé&n llevarse a cabo al méximn porcentaje de flu
Jjo recomendado por 21 fabricante. 5i las prupurc1mnas de flujo no
difieren en mds del 10 porciento, deberdn utilizarse las mismas para
estas pruebas de funcionamiento.

RANGO DEL FLUJO DE SANGRE DE REFERENCIA

Debe ser el menor valor de los siguientes:

El flujo de sangre de referencia de oxfgeno, el flujo de sangre de
referencia de bifxide de carbong, § 6 litros por minuto. Las coendicio
nes de pruebe serén indicadas en }a seccidn sobre ¥ Pruebas de Integri-
dad de la trayectoria del gas de ventilacidn ", inciso 06,08.2.3.

FLUJD DE SANGRE DE REFERENCIA DEL OXIGEND

- Esta es la proporcidn del flujo de sangre normo - térmica que tenga un

cantenido de hemoglobina de 12 gramos porciento, cero exceso de base vy
saturacidn de oxfgeno de 65 porciento, cuyo contenide de oxigeno aumen
ta en 45 m1l ( STPD ), por litro de flujo de sangre mediante paso dlreo
to & través del oxigenador de sangre. £l rango del flujo se expresa
gn litros por minuto. lLos datos pueden interpolarse a estos valores,
si la variacidn de las candiciones establecidas es igual a 6 menor a
las especificaciones en la seccién Sobre v Sangre y Condiciones de Ene
trada te Sangre ", en la paglna anterior. La presifn barométrica pa
ra el flujo de referencia deberd registrarse y anotarse siempre gue se
inicie el flujo de referencia.

i FLUJO DE SANGRE DE REFERENCIA DEL BIOXIDO DE CARSOND

Este es el range del flujo de sangre entera normotdrmica que tenga un
contenido de hemoglobina de 12 gramos porciento, cero excesa de base

DICIEMBRE/88.
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") 05.07.1,

GGa*

y saturacifin de oxfigeno del 65 porciento, la cual decrece en su conteni
do por 38 ml de difxido de carbono (STPD) por litro de flujo de sangrs
mediante paso directo a través del oxigenador de sangre. La proporcidn
del Tlujo se expresa en litros por minuto. Los datos pueden interpalaz
se a estos valores si la variacitn a partir de la condicidn estable es
igual a 4 menor que aquella especificada en la seccibn sobre sangre y
condiciones de entrada de sangre, en piginas anteriores. La presién ba
rométrica para el flujo de referencia deberd registrarse y anotarse
siempre que se incie el flujo de referencia.

VERLFICACION DE REQUISITOS 0E ETIRUETADO

PRUEBAS DE ETIQUETADD DEL EMPAGUE

Los requisitos de sticuetado de esta séccién pueden verificarse por ins
peccidn, ‘

Pruebas de etiguetado del dispositivo. Puede verificarse el etigueta-
do del dispositivo mediante inspeccidn.
MANJAL DE OPERACION

Los subincisos 04.03.,3.1, 04.03.3.2, y 04,03.3.3., pueden verificar
se mediante inspsceién . Las pruebas para verificacidn de la seccidn

04 ,03.3.4., sobre " Especificaciones Minimas de Funcionmamiento ", se
enumeran a continuacidn.

PDHCENTAJE‘DE FLIJO DE SANGRE 0OE REFERENCIA

~ Serd lo menor de lo siguiente: flujo de sangre de referencia del
oxigenn, flujo de sangre de referencia del bidxido de carbono & seis

(6) litros por minuto . Estos pueden determinarse mediante inspecciﬁh

DICIEMBRE/88.
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visual de puntos de rransferencia . Las proporciones de transferencia
pueden calcularse usando las férmulas descritas en el subinciso 05.08.2.
4. sobre pruebas de integridad de la trayectoria del gas de ventila -
cidn.

05.07.2. PORMENTAJE DE TRANSFERENCIA DE BIOXIDO DE CAABOND Y OXIGENO
RECQUISITOS GENERALES CE PRUEBA

tas pruebas pueden llevarse a cabo en los modos in vitro § ex vivo Ios
datos pueden, por lo tanto, obtenerse de pruebas separadas d en conjun
to con pruebas M ex vivo " para interaccitn animal detallada en el

Apéndice B, de la Norma AAMI sobre Oxigenadores ( 08.01. ).

Los datos no requieren rsunirse en las condiciones precisas disenadas
para reportarse. Se permiten aproximaciones obtenidas mediante inter-
polacidn razonable (més no extrapolacidn). Las condiciones de entrada
" deberdn mantenerse dentro de los limites especificados en " Reguisitos
de la sangre y entrada de la sangre ", especificadas en la pdgina 13.

05.07.2. T, NJMERD DE MIESTRAS

Deberd efectuarse, un minimo de tres mediciones de transferencia de s
gn tres rangos del flujo de sangre recomendados por gl fabricante en la
forma siguiente: 1fgeramente por debajo del valor minimo; ligeramente
sobre el valor méxima y aproximadamente a la mitad entre el valor méd-
ma y mInimo,

06.07.2.2. DATOS

para cada punto , deberd medirse lo siguiente y registrarse para flujo
de entrada y salida, cuando sea aplicable: g

DICIEMBRE/88.
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{1) Rango del flujo de sangre
(2) Presicnes de sangre
(3) Rango - del flujo de gas

(4) Presiones.de gas

(5) Composiciones de gas {entrada y salida)

(5) Concentracidn de hemoglobina en la sangre

(7) Presifin parcial del oxligenc y del ditxido de carbono en la sangre
(8) pH de la sangre

(9) Saturacidn de ax1hemuglcb1na de la sangre

(10) Temperatura de la sangra

(11} Ajustes de todas las otras varlables de oparaclun

05.07.2.3, CALQULOS

La transferencia de bifxido de carbono y oxIigeno y el Flujo de sangrs
de referencia pueden calgularse como sigue:

(2) Proporcisn de tranferencia del oxIgeno
Puede calcularse de la siguiente manera

Transferencia de Op = (@)X(__ 1 )}x{v0; salida - VO, entrada)
- 100 .

en donde:

Transferencia O = ml 05 (STPD) /mln .

0

proporcién de’ flujo de sanare (ml/mln]

[

vO, salida contenido de O, en la sangre (ml Oz/900 ml de
sangre) medida a la salida del dispasitive

VUs  entrada

contenido de O; en la sangre (ml 05/200 ml de
sangre) medido a la entrada del dispositivo

Y: - V0, = VOp limite + V0o disuslta

GeB'* DICIEMBRE/88,
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K

en donde:

V05  limite: cantidad de O, combinado con hemoglobina

V0o disuelta cantidad de Op disuslto en el plasma

_EspBCiFicamente:

5 (saturacién de Dé X 1.35 X Hb gramos porciento) +

Contenido de O

T

(0.00314 x PO,

en donde:

Saturacisdn 05 Fraccidn de saturacién de hemoglobina

1.35

ml Op el cual se combina con un gramo de Hb

Hb grames porciento = gramos de hemoglohina/ 100 ml de sangre

o 0.00314 = solubilided de Dxigend en agua a la presidn atmosfé-
rica { ml Oz (STPD))
100 ml
PO, = presién parcial de oxIgeno en la sangrs(mmHg)

tb) Porcentaje de transferencia de bidxido de carbono. o
Fsta puede calcularse de la sigulente manera:

Porcentaje de transferencia COp = transferencia COp X1 X 8
100

en dond2

Q . rangm de FluJu de sangre (sangre en ml por minuto)

Transferencia de 802 (ml 802 (sTPD) )

1DD.mlrde sangre

GGE!
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5i se analizan las corrientes de sangre de entrada y salida para su -
contenido de CO» mediante métodos directos (por sjemplo: Van Slyke, Na
telson, stc.), entonces:

Transferencia de COo = VCOy de entrada - VC0Op de salida
en donde.:

’ vCOs de entrada = contenido de COo medido a la entrada del dispositivo
de intercambio gas - sangre { ml CO, (STPD))

100 ml de sangre

Alternadamente, si se analiza la corriente de gas que entra y sale del
dispositive de intercambio sangre/gas para detectar CO0p , entonces:

Proporcién de transferencia de COp = F X D% COp
" en donds:

F = Proporcién del flujo de gas (ml (STPD)/minuto) gue entra al dispo-
sitivo de intercambio de gas

- AR CUQ = gl cambio en la concentracidn e bifxido de carbono entre las
corrientes de entrada y salida o

() Flujo de referencia del ox{genc

Sg determina grdficamente a partir ds un punto gue representa el in-

cremento de oxigeno en la sangre {ml STPD por litro de sangre)}, con—

tra el valor del flujo de sangre (litro por minuta) colocando por in

terpolacidn el rango del flujo de sangre correspondiente a un incremen
to en gl contenido de oxIgeno en la sangre de 45 ml.STPD por litro de

sangre. : '

GGR*
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(d) Flujo de referencia del bidxido de carbeno

Se determina graficamente & partir de un.punto que representa gl decre-
mento del contenido de bidxido de carbono en la sangre {ml STPD por 1li -
tro de sangre) cantra el valor del flujo de sangre (litro por minuto) cg
locando por interpolacién el porcentaje del flujo de sangre correspondien
te a un decremento en el contenido de bidxido de carbono de 38 ml 5TFD

por litro de sangre.

‘05.07.2.4. DATOS A MEDIR

£1 porcentaje de transferencia del oxfgeno en ml/minuto deberé calcular-
se en la forma descrita en la seccifn 08.07.2.3.{) . El porcentaje de
transferencia del bidxide de carbono deberd calcularse de acuerdo a la
seccibn 06.07.2.3.{(b). Los resultados deberdn presentarse en una grafi-
ca & tahla de manera que se demuestre el efecto del purcehtaje del flujo
de sangre y cada variahle de operacifn en los rangos de transferencia de

- gas . Estos resultados deberdn mostrar también el ajuste o combinacidn
de ajustes para las variables de operacién que resulten de laos rangos de
transferencia de bidxido de carbono y oxfgens al (a los) rango(s) de flu-
jo de sangre especificado(s).

05.07.3. RANGO D& VOLUMEN DE OSBAD0 DINAMICO.

06.07.3.1. GENERALIDADES

lLos volumenes de purgado dinédmico para soluciones de cebadp extracorpo-

rea y para la sangre deberdn determinarse sobre el rango de las propor

ciones del flujo de sangre y variables de operacidn utilizadas para me-

dir la transferencia de oxigeno y bidxido de carbono (uease la seccidn

sobre prueba para transfersncie de Bidxido de Carbono) y en condiciones

gue simulan recirculacitn previa a derivacidn de los Tluldos de cebado
+ - por las recomendaciones del fabricants., Deberi- prepararse y cebarse

DICIEMBRE/8S,
GGR?
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‘con el Fluidb deKpfuebanun-circuitm'cmnsistéhte de un reservorio, la baﬁ
/ - ha, tuberfa de ‘conexidn, y el dispositivo de prueba,

La prueba deberd llevarsz a caho con solucidn salina isetdnica y tam-

bién con sangre, Las condiciones de entrada de la sangre, exceptiando

la concentracidn de hemoglobina y la temperatura no necesita mantensrse

te acuerdo a la seccidn titulada condiciones de sangre y entrada de san
" gre. ' : -

Datos a medir, Deberd efectuarse un minimo de tres mediciomes de volu
menzs de purgado BN cada una de al menps tres rangos del fluio de sangre
e acuerdn al rango .del flujo recomendada por el Fabricante, es decir, a
" ila perDrCiﬁn minima recomendada, a la proporcidn mims recomendada, y
a un puntp medinuentre les dos proporciones, También teberdn medirse
las variaciaones en estos voldmenes de fluidos cen cambios en otras varia
‘bles de operacidn, -

06.07.3.2, EEPORTE DS DATOS

Los resultadas deberan presentarse en una gréfica v/a tabla gue mugstre
el{los} volumen(es) de purgado dindmice Y los voldmenes de fluido cone
trolable dentra del dispositivo en cada punto. La presentacitn deberd
demostrar las variaciones en el volumen de cebado dindmico con respescto
a cambios en las proporciones de flujo de sangre ¥y variable de operacidn,

NB.07.4. DARD CELULAR " IN VITRQ ® S
CENERALTDADES

Deberd usarse sangre de bovino Integra, fresca y beparinizeda gue tenga
a 1o mds cuatro horas de haber sido recolectada. La hemoglebina de 1a
sangre deberd ajustarse a 12 + 1 gramos par‘ciehtop mediante centrifuga-
cidn o mediante el uso de plasms adicional, solucidn de Ringer (USeP) u

DICIEMBRE /88,



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 22/40

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SQCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento : OXIGENADORES
Jefatura de Control de Calidad

J otra solucifin fisioldgica apropiada, no deberén agregarse medicamentos
C 8 la sangre con excepcidn de heparina, antibioticos y otros gue puedan
estar especificadas en esta prueha. Deberd anctarse la influencia de
estos medicamentos en la concentracidn usada en la agregacién plagueta-
ria 6 en el funcionamiento de las células blancas. Dado que esta es
una.prueba de comparacifn, se requiesre de controles. Los controles
deberdn consistir de un circuito exactamente como el circuite de prusba
del dispositivo de intercambio de gas - sangre excluyerido el dispositi
y un control autdlogo estaitico. Cada uno de los circuitos deberd con
tener voldmenes similares ( + 200 mililitres ).

El volumen de cada circuito no deberd ser mayor al flujo de sangre de
referencia X un minuto mas el volumen de la muestra.  La temperatura debe
ré ser 310 K + 2 K(37°C + 2°C), Deberd usarse un intercambiador de calor en
el cirecuita. Su uso deberd duplicarse en el circuite de control, EL1 control
autdloge deberd mantenerse en " bafic marfa'y la prueba deberd conducirse
por seis (6) horas. A lo largo del procedimiento de prueba deberdn -
utilizarse circuitos esterilizados as{ como también deherén tomarse prae-
cauciones asépticas. Deberd utilizarse una mezcla de aire y bidxido

de carbono para mantener el P CO_ a 40 mmMg + 5 mmHg. Se permite la
humidificacidn del gas. El rango del flujo de sangre deberd apegarse

a2 1p establecide por la determinacidn ds el rango del flujo de sargre —
anteriormente citado.

06.07.841. MNIMERD DE MUESTRAS DE PRUEBA

Deberdn probarse de la manera prescrita un minimo de cinco (5] disposi-
tivos de intercembio gas - sangre.

Los dispositivos deberén probarse en paralelo y rotarse en forma conse-
cutiva entre las componentes reusables del circuito de prueba.

DATOS A MEDIR

Deberdn verificarse para cada circuito, 1los puntos que 2 continuacidn
se ennumeran, al inicio y a intervalos monitorizados. No se aplicarén

DICIEMBRE/8S,
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requisitos de variacidn permisible a las lscturas inicizles perc los va
lores subsecuentes deberdn estar dentro de los limites de veriacidn pe-
ra pruebé vélida. Estos parametros deberén registrarse apropladaments .
a intervalos gue no excedan de 60 + 5 minutos:

PUNTO A | .. VARIACION UNIDADES
CHECAR - :  PERMISIBLE :

Porcentaje de flujo se-

sangre + 5 porciento , 'ml/min
Pnrcentaja de flujo de gas + 5 porciento L/min
~Temperatura de la sangre + 2 grados . . grados C
Hemoglobina ' ninguna g/100 ml
Hemuglobina plasmétiéa'- .ninguna _ mg/100 ml
" PCO2 + B poreciento v mmHg

La actividad de la heperina debera vigilarse con un monitor cada hora
mediante un método de tiempo de coagulacién activado § equivalente, de
berd registrarse y mantenerse a més de 2 veces lo normal mediante la
adieidn de heparina, La glucesa de la sangre deberd vigilarse con un .
monitor cada (E)horas, registrarse y mantenrss entre 100 y 300 miligra
mos porciento mediante la adicidn de solucién glucnsada. La hemoglobi-
‘na de la sangre deberd vigilarse con un monitor cada hora y mantenerse .
a 12 + 1 porciento mediante la adicién de solucién Ringsr, plasma u
otra solucidn fisiolégica aprcplada. Deberd(n) registrarse el(los) vo
lumen{es} agregados. '

El exceso de base deberé monitorizarse inicialments y registrarse cada
dos (2) horas y corregirse a 0+5 meg/L mediante la adicién de solucién
de bicarbonato de sodic para la duracién de la prueba., Deberd regis-
N Lrarse toda adicidn gue se haga . Cuando sea lo aproplado, debesrd me-

;T ~ DICIEMBRF/88.
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05.07.4.2.

SIEL

dirse la presidn de la sangre en su trayecturia de entrada y/o la pre-
si6n de gas a intervalos accesibles para detectar 5 porciento o mayor
variacisn en estos parémetros.

Se deberan contar las células blancas para cada circuito inicialments, &
los 30 minutos, & la hora y a intervalos de una hora posteriormente, La
técnica de contep preferida al usar un hemocitdmetro es el conteo visual,
nera el conteoc automdtico es aceptable, en conjuncidn conla calibracidn
adecuada y la correlacidn para normar técnicas visuales., Los conteos de
plagueta deberdn verificarse para cada circuito inicialmente v a Ilos -~
minutos, a la hora, y a intervalos de una hora posteriormente. E1 con-
teo visual usando. un hemocltdmetro, es 21 método preferido de centeo,
sin embargo es aceptable el conteo automético conjuntamente con la cali
bracidn apropiada y correlacidn para normar técnicas visuales. {eberdn
vigilarse con un monltor y controlarse otros pardmetros especificos del
dispositivo de acuerdo a las instrucciones para su uso proporcionadas
por el fabricante . Como ejomplo podrén ser la presién de calces ; wvelo
cidad rotacional u atros pardmetros con los ajustes recomendados por el
fabricante,

CALOHDS

Los datos del capftulo 04., deberdn usdrse para estimar las
cantidades en los siguientes cdlculos:

Hemoglobina Plasmdtica Total (TPH) La concentracién de hemoglobina plas
matica multiplicada por el volumen del circuito expresada en miligra-
mos Hb:

TPH @ Mg % X vol. del circuita
100

en donde:

Mg‘% = mg por 100 mililitros de sangre

Vol. Cir = volumen del circuito (ml de sangre)

DICIEMBRE/88,
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Hemoglobina Plasmdtica Generada (GPH). Le hemoglobina plésmica total
menos la hemoglobina plasmdtica del circuito de control bombeado expresa
da en miligramos de hemoglobina. Los datos naturales deberdn ponerse
en forma gréfica. ‘

GPH = TPH del circuito de prueba - circuito de control TPH,

" Indice de Hem&lisis IH =GPH/ T
- gn donde:

IH = Indice de hremélisis seqgin la definicién anterior 'expresada como hem
globina plasmética en miligramos generada por 100 litros de sangre
bombeada. '

GPH = hemoglobina plasmdtica generada segin la definicidn dada ankerior

mente expresada en miligramos .

cantidad de sangre bombeada durante el intervalo Gt = TXT1

L : S 100
en dmnda:.

Qt = cantidad total de sangre bombeada, exmresada en litros X 102

Qi = porcentaje del flujo de intervalo registrado en la Prueba de
Integridad del Intercambiador de caler, subincisa 05.08.2.4. ex
presada en litros de sangre/minuto.

Ti = Jlongitud del intervalo de tiempo registrado en 05.06.2.4., @x =
aresado en minutos.
06.07.4.3. PORCENTAJE DE DISMINJICION DE CELULAS BLANCAS
La: dismimueidn de las células blancas de la sangre es la diferencia en .

las proporciones entre las evaluaciones de prueba y control expresadas
en ml de sangre/hora, :

GGe" ' DICIEMBRE/Y8, .
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06.07.4.44

JMM

WCOR = WCLT de prueba — WCLT de control

en donde :

WCDR = Purcentajé de disminucidn de célﬁlas blancas { ml de sangre/hora)

:

WCLT = Fraccidén de perdida de células por ml para el intervalc medid
multiplicade por el volumen del circuito (mls)

Porcentaje de disminucidn de planueta. La difersncia entre las propor
ciones de las evaluaciones de prueba y control expresado en ml de sangre/hg
I'a.

PDR = PLT de prueba - PLT de control

en donde :

FOR Porcentaje de desgaste de plagueta ( ml de sangre/hora )

Fraccidn de disminucidn de plagueta por ml para el intervalo me-
dido multiplicado por el volumen del circuito ( mls ).

PLT

I

MEDICION DE DATOS

Deberdn registrarse los volimenss de pre y post — perfusifén para la prue
ba en paralelo de los circuitos de bombeo y expresarse en mililitros de
sangre. La praporcidn del flujo de sangre deberd registrarse y expre-
sarse en mililitros por minuto,deberdn registrarse y expresarse los ri-
veles de concentracidn de la Hemoglobina Plasmidtica determinados usando
gl MEtods Ortotoluldina para Hemoglobina v otro procedimiento reconocido
similar, expresado en miligramos por 100 mililitros de sangre. Deberd
registrarse y expresarse, el conteo de células blancas de la sangre ini-
cialmente & los 30 minutos, a la hora y a intervalos de una hora poste-
riormente. El conteo de plaquetas real ~Se hard inicialmente, a los =
30 mirnutos, a la hora y a intervalos de una hora posteriormente. Los

DICIEMBRE/88.
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06.07.5.

JAM

resultados deberdn presentarse en una gré&fica y/o tabla en una manera
aue demuestre el efecto del tiempo por dafio celular. Los datos ndmé
ricos deberdn reportarse come la media y desviacidn estandar de todas
las mediciones, Tamhidn deberdn reportarse las observaciones com—
prendidas en 06.08.2.4.

" FUNCIONAMIENTD DEL INTERCAMBIADOR DE CALOR

CONDICIONES DE PRUEBA GENERALES

Deberd utilizarse sangre total heparinizada. Solo necesita mantener
se la concantracidn de hemoglobina y el tiempo de coagulacifn de acuerao
al punto " sangre y condiciones de agntrada de la sangre ". Deberi
prepararse un circuito de prueba cerrado, consistente de el dispositivo
de intercambio - gas - sangre. El intercambiador a ser probado, la
homba, tubos de coneccidn y recipientes necesarios, monitores des presidn
y temperatura localizados en las compuertas de entrada y salida de la
sangre y vias del agua, asf como un dispositivo de intercambio de calor
separado para mantener la temperatura de la sangre de entrada dentro del
rango requerdido. Deberd usarse un minimo de tres rangos da flu-
jo de sangrs, espaciados igualmente sohre el rango recomendado por el
fabricante. El flujo de sgua del intercembiador de calor, deberéd ser
igual al flujo o ajuste de presién recomendado. '

Si los ajustes de las variables cperacionales afectan el furcionamiento
del intercambio de calor, el efecto deberd determinarse. Los monito-
res de -tempsratura deberdn calibrarse a una exactitud de +D 2K(+Q gc) como
minima. La posiciédn no deberd variar de dispositivo a dlSpDSlthDa

La temperatura de entrada de la sangre deberd ester a 303K+ 1K {309C+ 1°C) . La
temperatura del aguas de intercambio deberd estar a 313+1K(40°C£1°C). Todos
los puntos de los datos deberén cbtenerse bajo condiciones de estado es
table.

DICIEMBRE /88,
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06.07.5.1.

05,07.5.2.

05.07.5.3.

GEB'.

NUMERO DE WMUESTRAS DE LA PRUEBA

El tratamiento estadistico de los datns nhtenldcs durante la prueba de-
berd hacerse como 51gue

(1) El ndmero de dispositiuds frobados, asi coma el tratamiento, esta-
distice de los datos deberd hacerse como en el punto 05.07.2.

(2} Deberdn obtenerse en cada ajuste los puntos de los datos por dunli
cado.

(3) No deberdn teterminarse sucesivamente 1os puntos de los datos por
tduplicado. ’

Las variables independientes debersn cambiarse después de que cada-puh—
to de los datos se toma de modo que la variable independiente represen-
te la variabilidad del producto verdadera,

M-DLCION DE DATOS

El flujo de agua méximo a través del intercambisdor de calor deberd de
terminarse-ihstituyendn un Tlujo de agua a traves del intercambiador de
calor . ELl Tlujo de agua deberé entonces sumentarse hasta que la pre -
sidn de entrada de agua sea igual a la presidn de gperacidn médxima recg_
mendada por el fabricante, Durante la prueba, la presidén de salidi 1
agua del intercambiadeor de calor deberd ser un libre flujo & la presidn
atmosférica a menps que se especifique de otra manera en las instruccio
nes de anperacidn. E1 flujo dz agua asi determinado serd el flujo de -
agua méximo. : )

CALOULOS

Los datos obtenidos deberén analizarse por la fdrmula siguiente:

DICIEMBRE/88,
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. S P
T " 2 & o

i EficienciajHéi‘inteﬁcambic de Calor

-

- .. ¥
E = (arely (Thg- Toi )

(are)ni (T = Ths)

]

en donde:

E = EFiciencia

T = Temperatura

Q= Rangs  del flujo (ec/min)
r = Densidad (g/cc)

c = Calor Espscifico {cal/goc)

i = Entrada (inlet)

o = Balida {outlet)

b = Sangre (blood)

W = Agua (water)

min = E1 menor de (Qrc)y y (Qrc ),

Transferencia Calérica

OXIGENADORES

g = Qy XrbXCbX(TbQ“‘Tbi)

en donde:

q = Transferencia de calar (cal/min)

rp = Densidad de la sangre (1 - 05 g/cc)

chp = Capacidad de calor de la sangre { 0.92 cal/g - °C )

Calda de Presidn del Intercambio de Calor

Puw = { Pyi- Py )

DICIEMBRE/88
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05.07.5.4.

05.07.6,

05,07.6.1,

Gea"

en donde:

Puw = (alda de presidn de agua
Pewi = Presién de entrada del agua
Pwg = Presibn de salida del agua

Cafda de Presidn de la Sangre

Pa = (Ppi - Peo) |
Pg = Cafda de presidn de la sangre (mmHg)
Pg; = Presidn de entrada de la sangre

Ppg = Presién de salida de la sangrs

M-DICION DE DATOS

Para cada punto, deberdn obtenerse y registrarse las mediciones para am
bos flujos de entrada y salida (cuando sea el caso) del rango -
del flujo de sangre, rango del flujo de agua, presiones de agué de
intercambio de calor, presiones de sangre, temperaturas de la sangre,
temperaturas del agua de intercambio de calor y variables de operacidn
importantes sobre los parametros enlistados en esta seccidn.

LI¥PIEZA D=t DISPOSITIVO

CONDICIONES [DE PRIEBA GENERALES

Lta prueba requeriréd del uso de dos bombas de rodilleos, una fuente de
vacio,tuberfa de nivil 0.375 ID & eguivalente,dos soportes de filtro de
47 mm 4 eguivalente, un filtro de 5.04m 6 equivalente, un filtro de
0.84m 6 eguivalente, abrazaderas de tuberia , pinzas de berde liso, un

DICIEMBRE/8S,
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recipiente de 20 litros, una botella de agua de S galones, 0 egquivalen-
te, un'rééipiente graduado de 5 litres, microscopio, aumento o ampliz -
cidn 100 X con micrometro 6ptico, agua desionizada y una estacién de -
trabajo de flujo laminar,

El circuito de prueba dsberd ensamblarse de acuerdeo a la Figura 1 utili
zando una pieza de tuberfa de seis pulgadas en lugar del oxIgenador y
un Filtro de prusba entre los puntos etiguetados A y C de la Figura 1.

" El circuito deberd llenarse colocandn 12 6 més litres de agua desinnizg
da pre — filtrada ( 20yn de tamafio de poro ). La proporcidn del flujo
de ambas bombas rodantes debersd calibrarse cronometrando un volumen me-
dido de agua. La proporcidn del flujo deberd ser de un (1) litre
por minuto. E1 agua deberd circularse a través del prefiltro de 5.04m
durante treinta {30) minutos. En este punto del procedimiento puede lle
varse a cabo la calibracidn de los contadores autométicos de particulas.

05.07.5.2. ° PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE LAS MUESTRAS Y MODELOS DE LA PRUEBA

Se deberdn utilizar ambos, un m&todo en modelo y un oxigenador de ‘prueba,
(A) Método en Modelo

Debera soétenerse con abrazaderas la longitud de seis pies de la tuberfa
entre la posicifn A y 1a posicidn C en la Figura 1, y cortarse.

Deberd -insertarse un soporte de filtro con un filtro de D.8yn y pos-
teriormente deberfn quitarse las. abrazaderas. Se deberd colocar inme -
distamente una abrazadera corriente abgjo del recipiente graduado de
5 litros en la posicidn D. Ambas bombas de rodillos deberdn encenderse
simultdneamante y la bpmba localizada corriente abajo del filtro mode-
1o ceberd ajustarse precisamente a un litro por minuto durante la reco-~
leceisn de la muestra de 5 litros.

Se permitird gue cinco litros de agua fluyan a través del filtro modelo.

DICIEMBRE/8S.
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lLas bombas deberdn apagarse y la tuberfa sujetarse (con abrazaderas) en
las posicienes A y B.de ambos lados del filtro models. EL filtro debe-
r4 guitarse y colocarse bajo un flujo laminar. Puede aplicarse un va -
cio al lado " corriente abajo " del filtro paré mover el agua residual,
El filtro deberd quitarse con pinzas y deberén secarse y contarse las

particulas. El modelo deberd contemer cuando mucho lo siguiente:

Tamano de la Particules por ldtro
Particula
. 20 - 50}4m ' 10
57 - TDQ/am 5
mds de TDD/qnn ‘ 2

5i el modele excede de los limites espac1f1cadus, deberd efectuarse otro
" modelo ", )

(B) Muestra de la Prueba

Deberd colpcarse un oxigenador en el circuito entre las posiciones B y
C con un filtro de O0.8Mm dinmediatemente corriente abajo de la salida
arterial entre las posiciones A y B. Deberd colocarse una abrazadera

_ entre el filtro de prusba -y gl oxigenador en la posicidn B, Teambién

. se colocard una abrazadera inmediatamente corriente abajo del recipi

: te graduado de 5 litres, en la posicién D.

Deberé encenderse la bomba de rodillos que se sncuentra directamente —
corriente arriba del oxigenador. Se deberdn circular a través del oxd
genadar cinco litros de agua desionizada. El circuito debers mantenerse
en las posiciones A y B a ambos lados del filtro de prueba . E1 fil -
tro de prueba deberd removerse hacia la cabeza del flujo laminar;puede
aplicarse un vacio al lado corriente abajo del filtro de prueba para mo
ver el agua residual. -

GGH*
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DATOS A MEDIR Y REPORTAR

Después de lograr un satisfactorio método modelo deberdn probarse tras
oxigenadores y efectuarse nuevns métodos modelos en el siguiente orden:

Primerc un modelo, segundo un oxigenador, tercero un modelo, cuarto un
oxigenador, guinte un modelo, sexto un oxigenador. Los métodos modelo
deberdn restarse del conteo de prueba, DOesberdn calecularse las particu
las por litro y registarse Ios valores. También deberdn registrarse,
gl nUmero de particulas de tanefoc 20 - SQ}{m? el ndmera de particulas
mayores de SD}Amg y &l ndmero de fibras. Estos datos deberdn reportar
se como la media y la desviacidn estandar de ceda uno de los oxigerado
res probados, '

05.08. DESEHVANCIA CE LOS REQUISITOS CE FUNCICNAMIENTO
D5.08. 1. FUNCION DEL.CONTENEGOR Y EWPAQUE CEL PROCUCTO

0e.08.1.1. FUNCION CEL EMPAQUE [EL PROLUCTD
El material seleccignado para gl empagque del producto deberd tener
- caraecteristicas que defingn su composicidn, espesor, resistencia a des .

P garre, porasicdad, y otras propledades esenciaiss para el esmpague del
producto. El fabricante deberd sstablecer una especificacidn gue cubra
todas las caracteristicas importantes para el material de empague y de-
berd adquirirse dicho material solo cuando el vendedor proporcions una
certificacién por escrito de gue cada lote de meteriales cumple con la
especificacidn, Cuando se vaya a utilizar oxido de etileno para esteri
lizar productos empacados, el fabricente deberé asegurar que las especi
ficaciones da porosidad del material de empague sean suficientes para
permitir la entrada y escape de mezclas de gas oxido deg etileno y gue
al mismo tiempo se proporcione una barrera antimicrobiana satisfactoria.

. Bes” DICIEMBRE/ 88,
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El fabricante deber& establecer procedimientos por escrito para las opera
ciones de empaque durante la fabricaciédn asf como deberd asegurar gue di-
chos procedimientos hayan sido llevados a cabo. - Los procedimientos debg
rén incluir especificacidn de operacidn de selladeo de empaque, incluyendo
temperaturas de sellado vy presiones.

El fabricante deberd sujetar a las siguientes prusbas a2 los dispositivos
empacadas y estériles, para demostrar que los requisitos del subinciso
04,02 se cumplan:

. (1) Pruegbas de esterilidad posterior a almacenamiento por 30 dfas a
278 K (5°C), temperatura ambiente y 310 K {37°C} a 70 - S0 % de hu-
madad relativa,

{2) Prueba de integridad bacteriana de barrera estéril utilizando por lo
menos un método de " HIMA 78 - 4: Once Métodos Microbiolégicos para
aseguramiente de la Imtegridad del Empadgue “. Deberén cumplirse
los requisitos especificados en el subinciso 04,02.cuando: {a) Los
materiales de empaque muestren cumplir con las sspecificaciones
{b) Las operaciones de empague sigan instrucciones por escrito (c) Los
productos empacedos almacenados por 30 dfas Bajo las condiciones pres-
critas permanezcan estériles [d] lLas pruebas de integridad bacteriana
no muestren penetracién de bacteria hacia el empague,

05,08.1.2., -~ FUNCTIONAMEENTO DEL CONTENEDOR
Lus oxigenadores empecados de acuerdo al fabricante, deberén probarss de
conformidad con los Procedimientos de Prueba de Pre - envio de la Asocia

cién Nacional de Seguridad en el Trénsito { National Safe Transit Assgcia
tion ), Proyectos 1y 1 A { 07.02 ).

DICIEMBRE/88.
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06.08.2. INTEGRIDAD MECANICA

05.08.2.1, REQUISITOS GENERALES DE PRJEBA

Deberd usarse:un liquidoequilibrado con aire & sangre totel con una
hemoglobina de 12 + 1 gramos porciento para establecer el flujo de
sangre a través del dispositivo. .Se deberdn llevar a cabo pruebas

. con el fluido o la sangre mantenidos & 310K+2K (379C+2°C) a menos que se as
pecifique de otra manera. Un ejemplo de un fluido diferente ds la san-.
gre, la cual puede ser substituida en esta prueba es 37 % de glicerina
en agua a-310 K + 2 K ( 37°C + 2°C J,

El dispositivo.se sujetard a las condiciores de prueba especificadas

por un perfado de tiempo minimo de 6 horas. ( Se requiere una prug

ba de cuarente.-y ocho horas para dispositivo destinados a uso prolon
“"gado ([ es decir, mayor de 12 horas )e

También se requiere de las siguientes condiciones de prueba :

(1] Deberd userse al sire como gas de ventilacidn
(2) Deberd usarse agua del grifo para establecer el flujo de agua.

(3)' Los gases y 1£quidns requeridos para otras funciones , deberdn ser
los recomendados por el fabricante.- :

(4] EX cebado, y el establecimiento de proporciones de flujo de prusba
y/o presiones en 2l oxigenador, deberdn estar de scuerde con 1as
it .o +instrucciones recomendadas por el fabricante para su uso,

=

(5} Las conexiones al oxigenador deberén estar de acuerdo com las in-
dicaciones del fabricante. Deberd utilizarse tuberfa de las di-
mensiones recomendadas, a menos que se éspecifique de otra manera
en las instrucciones para uso.

i T
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068.08.2.2, PRIEBAS DE INTEGRIDAD DE LA TRAYECTORIA DEL FLUJD DE SANGRE

(A) Rangs de flujo. El.oxigenadeor de sangre deberd sujetarse
a un flujo de por lo menos 1.5 wveces el rango del flujo
de sangre recomendado por el fabricante o su gguivalente de presidn
estatica

(B) Rango de gas de ventilacién

el range de gas de ventilacidn, .0 su equivalente de presidn
asf{ como otras variables operacionales, dsberén mantenerse en los va-
lores recomendados por_el fabricante a lo largo de la prueba,

(c) Determinacifin de la pérdida de fluidc.

Deberdn proveerse los medios para la determinacidn de la pérdide de -
fluido en la trayectoria de la sangre en el oxigenador. El método
particular seleccionado, (Ejemplm:valumétrico,gravimétricd)deberé te-
ner suficiente exactitud y sensibilidad para permitir la determinacidn
de porcentajes de pérdida en el oxigenador qus estd sierndo probado,

Se requieren datos de control gque prueben la exactitud y sensibilidad
del método.

(D) Pérdida de liquido y proporeidn de pérdida del liguido.

La pérdida del lfguido y la proporcidn de pérdida del 1fguido
(ml/hora), ‘deberéd daterminarse al final de cada hora durante la
prueba con un total acumulado sl cowpletarse la prueba. l.a proporcidn
de la pérdida del fluidoe deberd calcularse usando la siguiente férmula :

Proporcidn de pérdida del, = volumen de-llguido perdido durante el inter
j 1fquido valo de tiempo {ml)/longitud del intervalo
de tiempo (horas).

/ ' Deberdén efectuarse observaciones visuales del oxigenador, durante la

' prusha, a intervalos de tiempo gque no axcedan de 30 mirutos, con el fin
de detectar cualguier fuga de liguido menor u otra pérdida de integridad
mecénica de la estructura, congctores, 0 estructuras internas visibles.

DLCLEMBKE /88,
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06.08.2.3,

JhiM

PRUEBAS DZ INTEGRIDAD [E LA TRAYELTDAIA DELlGAS DE VENTILACION
(A) Rango del fiujo de gas. E1 oxigenador de sangre deberd estar
sujeto a un rango de flujo de gas de 145 veces el flujo de gas

rFy

méximo recomendado por el fabrlcante, 4 su presifn equivalente.

(8) Rango de flujo de la sangre. - EL rango del flujo de la sangre
0 su presidn-eguivalente y otras variables operacionalss, deberdn
mantenarse al nivel méximo recamendadu por el fabricante a lo lar-
go de la prueba, : :

(C) Determinacidn de pérdida de gas. Deberdn proporcicnarse los —
‘medios para la determinacidn de la pérdida de gas por otros medios
que no sean lo normal. El- métudo particular seleccionado deberé

tener suficiente exactitud y sensibllidad para permitir la detarmi
nacidn de las proporciones de pérdida en 21 oxigenador gue esté
siendo probado, Se reguieren datos de control que prusben la exac
titud y sensibilidad del método.

(0} Pérdida del gas de ventilacidn y proporcidn de fuga de gas. Debeg
‘Tn determinarse la pérdlda del gas de ventilacidn ( ml ) y la pro-
~ porcidn de pérdida de gas { ml/hora ), a intervalos de &0 + 5 minu-
“tos ( como minima } durante la prueba y al final del per{fodo de -
'prueba. La razén de pérdida del gas de ventilacidn deberd caley
larse utilizanda la siguiente férmulas :

Proporclcn de pérdida = Volumen de gas pérdido durante el intervalo de
del Bas de Ventilacidn tiempo (ml}/longitud del intervalo de tiempo
' (hr).

_.Dbservacifn y Resultados

A intervalos que no excedan de 30 minutos durante la brueba, deberd

efectuarse mbsaruac1un visual del oxigenador para datectar la fuga 6
cualquier pérdida de 1ntegr1dad mecdnica de los conectores, caja o -
estructura interna visible.

DICIFMBRE/88,
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cs.08.2.4.

06.08.3.

0&.08.3.1,

E[%

-— —— .

Los resultados deberén documentarse en forma de listado tabular cnmu: tiem
pu, pérdida de volumen durante el intervalo,pérdida ds valumentntal,prnpor

cidn de la pérdida, y los resultados de la inspeccién visual.

PHJEBA CE INTEGRIDAD DEL INTERCAMSIADOR DE CALDR -

(A) Trayectoria del agua._ . La trayectoria del agua en el: inter—— -
cambiador de calcor,debe ajustarse a una presitn hidrostgtica de al
menas 1.5 veces la presifn méxima de operacién recomendada por ~t
fabricante a la temperatura méxima de operacidn, Los métodas us
dos para esta prueba deberdn ser consistentes con los pirrafos

UG~ 98, 93 y 101 del documento ASME " Boiler and Pressure Vessel
Code, Section VIII, Division 1. (07.03),

(B) Deteccisn de fuga. Deberdn proporcicnarse los medios para detectar la
fuga a partir del intercambiador de temperatura. £l método bElECCana
do deberé taner sensibilidad y exactitud suficiente para usarse con

el oxigenador que se esta probando. Se requieren datos de prueba
que establezcan la sensibilidad y exactitud del métodao.

OBSERVACION Y RESULTADOS

Deberén efectuarse observaciones v1suales del oxigenadar durante la prue |
ba, a intervalos de. 30 minutos, con el fin de detectar cual -

guler pérdida.de integridad mecdnica notable, de la estructura, conectko«
res del intercambiador de calor ¢ estructuras internas visibles,

Los resultados deberdn documenkarss en forma tabular, incluyendo tiempo,
temperatura, pérdida de volumen durante el intervalon, pérdida de volumen
total, proporcidn de la fuga y resultados de la inspeccidn visual.

VERIFICACION DE LDS REQUISITOS PARA *SEGURIDAD DEL MATERIAL

COMPATIBILIDAD BIOLOGICA

Los matn_ariales' deberdn probarse de acuerdo con reguerimientos USP para

DICIFMBRE/ 88,
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pruebas bimlﬁgicas en plésticos segdn lo especificado en la Farmacopea USP MXg
péging 980 - 953, Deberdn usarse las siguientes pruebas;

(1) Irritacién transcutanea - extractos de aceite salinos.

(2) Toxicidad intravencsa - extractos de aceite salinos.

(3) Toxicidad intraperitoneal - extracta de aceite .

(4) Prueba de implants de mdsculo, solo que el tiempo de esta prusba serd
. da 5 - 7 dlas y no de 3 dias,

(5) Prueba de metalss pesados..

06,08.,3.2. ESTERILIDAD

/. La prueba de gsterilidad de la trayecturia de la sangre en el dispositivae, ce
‘ | berd conducirse de acuerdso con pruebas que satisfagan 1as regulacionas exlsten
i ) tes, 6 segin.nprma IMSS, esterilidad (07.07).

06.08.3,3, PIROGENICIDAD

Le trayectoria de la sangre, deberd probarse ds acuerdo s los siguiaentes méto-
dos: segdn norma IMSS, prueba de Pirégenos (07,08); pruesba de extractos de
flufdo de acuerdo a la USP XX, péginas 902 - 903, y mediants el uso del proce-~
dimiento (LAL) Limulus Amebocyte Lysate (07.04). B5in embargo, la prusba LAL no
deberd ser usada como la (nica determinante ds Plrogénicldad a menos que sl fa
bricante haya obtenido la aprobacién de la Secrstarfa de Salud .

05.8.3.4, METDDGS_DE PRUEBA PARA RESIDUD DE OXIDD DE ETILEND EXTRAIBLE

ELl fabricante deberé detlrm:l.nar lns r‘es:.duus de ﬁxidu de stilenc en sus oxige
nadoras mediante una prueba apropiada segiin lo gapegcificado por las regulacig
nes existentes.

-

05.08.3.5. ELEMENTOS TOXICOS

El fabricantz deberd determinar que la trayectoria de la sangre sn el pxigena
dor estd libre de elementos téxicos, mediante el uso de la pruebs de Sequri -
dad USP; USP XX, p. 903 (07.04): " Montajes para transfusién e infusién ",
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