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CONSIDERANDO: Que la metrologia, como la ciencia de las mediciones, forma parte
del quehacer cotidiano del ser humano, con el fin de satisfacer las necesidades del
desarrollo de la produccién, asi como establecer la equidad en las transacciones
comerciales y la confiabilidad en las mediciones en el campo de la salud, la industria,
el comercio y en los resultados de los ensayos vinculados con la seguridad publica y
el medio ambiente, para garantizar una mejor calidad de vida de la poblacion;

CONSIDERANDO: Que el Instituto Dominicano para la Calidad (INDOCAL) es la
entidad oficial responsable de asegurar la calidad y la confiabilidad de las mediciones
en todo el territorio nacional, lo cual implica todas las actividades por las que se
establecen las exigencias legales sobre las medidas, unidades, instrumentos y
métodos de medicion, cuyos resultados puedan tener influencia sobre la
transparencia de las transacciones comerciales, la salud o la seguridad de
consumidores y usuarios, asi como sobre el medio ambiente;

CONSIDERANDO: Que los articulos 60 y 61 de la Ley NUm.166-12 establecen que
el INDOCAL es la entidad responsable de las operaciones técnicas relacionadas con
la verificacion y certificacion de los instrumentos de medida a fin de garantizar la
confiabilidad de las mediciones en las areas de salud publica, seguridad humana,
proteccion ambiental, vigilancia y control de la contaminacion y de recursos;

CONSIDERANDO: Que es una responsabilidad compartida del Estado y las
empresas importadoras, productoras y distribuidoras de esfigmomanometros no
invasivos no automatizados, asegurar la exactitud de las medidas de dicho
instrumento, de conformidad con las disposiciones reglamentarias y las buenas
practicas internacionales en materia de metrologia legal, a fin de que el usuario
disponga de instrumentos de mediciones confiables y que no constituyan un factor
de riesgo a la salud;

CONSIDERANDO: Que es necesario que el INDOCAL disponga de un Reglamento
Técnico Metrolégico especifico en este campo que facilite la ejecucién de sus
actividades, acorde a la naturaleza de sus funciones en materia de metrologia legal.

CONSIDERANDO: Que la Ley NUum. 166-12 en su articulo 69 establece el uso
obligatorio en la Republica Dominicana del Sistema Internacional de Unidades;

VISTA: La Constitucién de la Republica Dominicana, proclamada el 13 de junio de
2015VISTA: La Ley Num. 290-66 Ley organica que crea el Ministerio de Industria y
Comercio, del 30 de junio de 1966.-

VISTA: La Ley NUm. 166-12 que crea el Sistema Dominicano para la Calidad
(SIDOCAL), del 12 de julio de 2012.

VISTA: La Ley Num. 42-01 General de Salud, del 8 de marzo de 2001.



VISTA: La Ley Num. 358-05 Ley General de Proteccién de los Derechos del
Consumidor o Usuario, del 9 septiembre de 2005.

VISTA: La Ley Num. 107-13 sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones
con la Administracién y de Procedimiento Administrativo, del 6 de agosto de 2013.

VISTO: El Decreto num. 82-15 que crea la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios, bajo la dependencia del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, del 6 de abril de 2015, Modificado por Decreto Num. 231-
23 que modifica el articulo 1 del Decreto num. 82-15 que cred la Direccion General
de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios, del 5 de junio de 2023.

VISTO: El Decreto Num. 236-08, Reglamento para la aplicacion de la Ley General de
Proteccion de los Derechos del Consumidor y usuario, No. 358-05, del 30 de mayo
de 2008.

VISTO: EI Decreto Num. 246-06 que establece el Reglamento que regula la
fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializacién, informacién, publicidad, importacion, almacenamiento,
dispensacién, evaluacion, registro y donacién de los medicamentos, del 9 de junio de
2006.

VISTO: El Decreto Num. 186, Reglamento Organico y Funcional del Ministerio de
Industria y comercio, del 12 de agosto de 1966.

VISTO: El Reglamento Técnico Metroldégico RTM-001-2021: Aprobacion de Modelo
de Instrumentos de Medida (Procedimiento General).

RESUELVE: Que las disposiciones del presente Reglamento Técnico Metroldgico
(RTM) regirA sobre la Aprobacion de Modelo e Inspeccibn de Lotes de
esfigmomandmetros no automatizados no invasivos comercializados en todo el
territorio de la Republica Dominicana.



SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

Ac Numero de aceptacion

Re Numero de rechazo

mmHg milimetro de mercurio

kPa kilo pascal

m metro

cm centimetro

mm milimetro

°C grados celcius

% porcentaje

%HR porcentaje de humedad relativa
kg/m3 kilogramo por metro clbico
S segundo

min minuto

kPa/s kilopascal por segundo.

mmHg/s  milimetro de mercurio por segundo



I.OBJETO

Articulo 1. Este Reglamento Técnico tiene como objeto establecer los requisitos metrolégicos
y técnicos que deben cumplir los esfigmomandmetros no invasivos no automatizados y los
procedimientos técnicos que deberan ser aplicados para la aprobacion de modelo y
verificacion inicial (inspeccién de lotes).

Il. ALCANCE DE APLICACION

Articulo 2. El presente Reglamento Técnico Metroldgico especifica los requisitos generales,
de desempefio, rendimiento y seguridad mecanica, incluidos los métodos de ensayos para la
aprobacién de modelo e inspeccion de lotes, de esfigmomandémetros no invasivos no
automatizados, incluyendo los accesorios que se utilizan para la medicién no invasiva de la
presion arterial.

Articulo 3. Se incluyen en el ambito de aplicacion de este Reglamento Técnico Metrolégico,
los esfigmomandmetros no invasivos no automatizados, con un mandémetro de
funcionamiento mecénico o electronico, junto con un estetoscopio para detectar sonidos de
Korotkoff y un sistema manual o electromecanico para inflar el brazalete.

[Il. DEFINICIONES

Articulo 4. Para los efectos de aplicacion del presente reglamento, se adoptaran las
siguientes definiciones:

1. A prueba de manipulaciones: Medios para evitar que el usuario acceda facilmente al
mecanismo de medicion del dispositivo.

2. Aprobacién de modelo: Decisién de alcance legal, basada en la revision del informe de
evaluacion de modelo, segun la cual el tipo de instrumento de medicién cumple con los
requisitos reglamentarios aplicables y que conduce a la emision del certificado de
aprobacién de modelo.

3. Brazalete: Componente del esfigmomandmetro no invasivo no automatizado, que
comprende una camara inflable y una manga, que se envuelve alrededor de la extremidad
del paciente. Un brazalete puede comprender una camara inflable y una parte inelastica
que la recubre, que pueden constituir una sola pieza.

4. Camara inflable: Componente inflable del brazalete.

5. Conexiones Luer Lock y Luer Slip: son conexiones normalizadas roscadas o a presion
que crea un sello sin fugas para conectar agujas, tubos y otros equipos.

6. Error de medicion: Valor medido de una magnitud menos un valor de referencia.

7. Error maximo permitido: Valor extremo del error de medicién, con respecto a un valor de
referencia conocido, permitido por especificaciones o0 reglamentaciones, para una
medicion, instrumento o sistema de medicién dado.

8. Esfigmomandmetro: Instrumento usado para la medicion no invasiva de la presion
sanguinea arterial.

9. Esfigmomandmetro mecanico: Esfigmomanémetro que usa un manémetro aneroide u
otro mecanismo de medicién para la determinacién de la presion arterial sanguinea no
invasiva a través de un brazalete inflable.

10. Incertidumbre de medicion: Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los
valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacién que se utiliza.
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Instrumento de medicion: Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o
asociado a uno o varios dispositivos suplementarios.

Manga: Parte esencialmente inelastica del brazalete que encierra la camara inflable.
Mandémetro: Instrumento utilizado para medir y mostrar la presién.

Documento de acompafiamiento: Guia que contiene informacién técnica y de uso del
esfigmomanometro.

Medicién no invasiva de la presién arterial: Medicion indirecta de la presion arterial sin
puncioén arterial.

Método auscultatorio: Método por el cual se escuchan o detectan sonidos conocidos
como sonidos de Korotkoff sobre una arteria ocluida a medida que la presion de oclusion
se libera lentamente. La aparicion de sonidos coincide con la presion arterial sistélica y
la desaparicion de estos con la presion arterial diastolica.

Patrén de medicién: Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un valor
determinado y una incertidumbre de medicién asociada, tomada como referencia.
Presidn arterial diastélica: Valor minimo de la presién arterial como resultado de la
relajacion del ventriculo sistémico. Debido a los efectos hidrostaticos, este valor debe
medirse con el brazalete a la altura del corazon.

Presién arterial sistélica: Valor maximo de la presion arterial como resultado de la
contraccion del ventriculo sistémico. Debido a los efectos hidrostaticos, este valor debe
medirse con el brazalete a la altura del corazon.

Sistema neumatico: Sistema que incluye todas las partes presurizadas y los controles
de presién tales como el brazalete, tubos conectores, valvula de deflaciébn, manémetro y
bomba.

Vélvula de deflacion: Valvula para el escape controlado del sistema neumético durante
la medicién y que también puede ser utilizada como vélvula de drenaje rapido.
Verificacién de un instrumento de medicion: Procedimiento (distinto al de aprobacion
de modelo), que incluye el examen y marcado y / o la emision de un certificado de
verificacion, que comprueba y confirma que el instrumento de medida cumple con los
requisitos legales.

Verificacién inicial (inspeccién de lote): Verificacion de los instrumentos de medicion
pertenecientes a un lote y que corresponden a un mismo modelo que ha sido previamente
aprobado por una autoridad competente.

IV. REQUISITOS METROLOGICOS

Articulo 5. La unidad de medida. Para indicar la presion arterial se utilizara el kilopascal
(kPa) o el milimetro de mercurio (mmHg).

Articulo 6. Errores maximos admisibles de la indicacion de la presion del brazalete a
temperatura ambiente. Para cualquier conjunto de condiciones dentro de un intervalo de
temperatura ambiente comprendido entre 15 °C y 25 °C y un intervalo de humedad relativa
comprendido entre el 15 % y el 85 % para la presiéon decreciente, el error maximo admisible
para la medicion de la presion del brazalete en cualquier punto del intervalo de escala sera
de £ 0.4 kPa (£ 3 mmHg), ver numeral 1 del Anexo 1.



Articulo 7. Errores maximos admisibles de la indicacién de la presién del brazalete en
condiciones variables. Para un intervalo de temperatura ambiente comprendido entre 10 °C
y 40 °C y una humedad relativa del 85 % (sin condensacién), la diferencia entre la presion
indicada del manémetro del dispositivo que vaya a ensayarse y las lecturas correspondientes
del mandmetro de referencia al valor de temperatura pertinente no excedera de * 0.4 kPa (+
3 mmHg) o del + 2 % de la lectura, el que sea mayor, ver numeral 2 del Anexo 1.

V. REQUISITOS TECNICOS

Articulo 8. Requisitos técnicos para el brazalete y la camara inflable. El brazalete
contendrd una camara inflable. En el caso de los brazaletes reutilizables, el fabricante indicara
el método de limpieza en los documentos de acompafamiento. La longitud de la cAmara
inflable debe ser de aproximadamente 0.80 de la circunferencia de la extremidad en el punto
medio del rango previsto del brazalete. El ancho de la camara inflable debe ser de al menos
0.40 de la circunferencia de la extremidad en el punto medio del rango previsto del brazalete.

Articulo 9. Requisitos técnicos para el sistema neumatico

1. Fugas de aire. La fuga de aire no debe exceder una caida de presion de 0.5 kPa/min (4
mmHg/min).

2. Tasa de reduccién de presién. La valvula de deflacion del sistema neumatico debera
poder ajustarse a una velocidad de deflacion de 0.3 kPa/s a 0.4 kPa/s (2 mmHg/s a 3
mmHg/s).

3. Escape rapido. Durante el escape rapido del sistema neumatico, con la valvula
completamente abierta, el tiempo para la reduccién de presién de 34.7 kPa a 2.0 kPa (260
mmHg a 15 mmHg) no excedera de 10 s.

Articulo 10. Requisitos técnicos de los dispositivos indicadores de presion
1. Rango de medicion

1.1 El rango de medicion del indicador de la presion del brazalete se extendera de 0 kPa al
menos hasta 34.7 kPa (0 mmHg al menos hasta 260 mmHg).

1.2 El rango de medicion se indicara en el documento de acompafiamiento.
2. Requisitos técnicos para los manémetros aneroides

2.1 Escala. La escala se disefiara y dispondra de manera que los valores de medicién
puedan leerse claramente y se reconozcan facilmente.

2.2 Primera marca de escala. La graduacién comenzara con la primera marca de escala
a 0 kPa (0 mmHg).

2.3 Intervalo de escala



2.3.1 El intervalo de escala para una escala graduada en kPa serd 0.5 kPa. Cada
cuarta marca de la escala se indicara con una longitud mayor y cada octava marca
de la escala se numerara.

2.3.2 Para una escala graduada en mmHg sera 2 mmHg. Cada quinta marca de la
escala se indicard con una longitud mayor y cada décima marca de la escala estara
numerada. Un ejemplo de una escala en mmHg se da en la Figura 1.

2.3.4 No se necesita graduacién dentro del rango de >0 kPa y < 2.67 kPa (> 0 mmHg
y < 20 mmHg).
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Figura 1. Escala de esfigmomandémetro en mmHg.

2.4 Espaciado de la escala y grosor de las marcas de escala. La distancia entre las
marcas de escala adyacentes no serd inferior a 1,0 mm. El grosor de las marcas de escala
no excedera del 20 % de la separacion mas pequefa. Todas las marcas de escala deberan
tener el mismo grosor.

2.5 Marca de escala en cero. Si una zona de tolerancia se indica en cero, no excedera
de +0.4 kPa (3 mmHg) y estara claramente marcada. Se indicar4 una marca de escala
en cero. Las graduaciones dentro de la zona de tolerancia son opcionales. Los ensayos
se efectuaran mediante inspeccion visual.

2.6 Indicacién de cero y ajuste. El movimiento del elemento sensor elastico, incluido el
puntero, no debe obstruirse cuando se aplique una presion manométrica de -0,8 kPa (-6
mmHg). Ni el dial ni el puntero seran ajustables por el usuario. Los ensayos se efectuaran
mediante inspeccion visual.

2.7 Puntero. El puntero cubrird entre 1/3 y 2/3 de la longitud de la marca de escala mas
corta de la escala. En el lugar de indicacion, no debera ser mas gruesa que la marca de la
escala. La distancia entre el puntero y el dial no excedera de 2 mm.

2.8 Los ensayos se efectuaran mediante inspeccion visual.
3. Para esfigmomanodmetros de indicacion digital

3.1 La resolucion de la escala digital sera de 0.1 kPa (1 mmHg).

3.2 Si el valor medido de un parametro debe indicarse en més de una visualizacién, todas
las pantallas indicaran el mismo valor numérico.

3.3 Los valores numéricos medidos en la pantalla o pantallas y los simbolos que definan
las unidades de medida se organizaran de forma que se eviten interpretaciones erroneas.

3.4 Los numeros y caracteres deberan ser claramente legibles.



3.5 Los ensayos se efectuaran mediante inspeccion visual.

4. Seguridad mecénica

4.1 Resistencia a las vibraciones y a los golpes para esfigmomandmetros portatiles

4.1.1 Los esfigmomandémetros o sus partes deberan tener una resistencia mecanica
adecuada cuando se sometan a tensiones mecanicas causadas por el uso normal,
el empuje, el impacto, la caida y la manipulacién brusca.

4.1.2 Los esfigmomanometros funcionardn normalmente después de una caida libre
desde una distancia d = 25 cm.

4.1.3 Un esfigmomanémetro marcado como "Resistente a los golpes" funcionara
normalmente después de una caida libre desde una distancia d =1 m.

4.1.4 Tras el ensayo, el producto deberd cumplir los requisitos descritos en el articulo
6 de este reglamento.

4.2 Anulacion de una medicién. Sera posible abortar cualquier medicion de la presion
arterial en cualquier momento activando la valvula manual de escape rapido, que debera
ser facilmente accesible.

4.3 Acceso no autorizado y a prueba de manipulaciones. Se dispondran de medios
para evitar la manipulacion, el acceso no autorizado, cualquier ajuste o funcién que afecte
a la precision.

4.4 Conectores. Los conectores conocidos como “Luer Lock” y “Luer Slip” no se utilizaran
en esfigmomandmetros no automaticos para evitar cualquier riesgo de conectar la salida
del esfigmomanometro a los sistemas de fluidos intervasculares, ya que el aire podria
bombearse inadvertidamente a un vaso sanguineo.

VI. CONTROLES METROLOGICOS

Articulo 11. Aprobacion de modelo. Se someteran a ensayo dos (2) muestras de un
nuevo tipo de esfigmomandmetro.

Articulo 12. Los siguientes ensayos deben realizarse para la aprobacion de modelo de
esfigmomandmetros mecanicos no invasivos no automatizados:

e Determinacion del error maximo de indicacién de presion

e Determinacion del error de histéresis del mandémetro aneroide

e Determinacioén de fuga de aire

e Prueba de la tasa de reduccion de presion para valvulas de deflacion
e Prueba de escape rapido

e Prueba de espaciado de escala y grosor de las marcas de escala

e Prueba de durabilidad de manémetros aneroides

e Prueba de seguridad mecanica
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Articulo 13. Los ensayos para verificar la conformidad con los requisitos metrolégicos y
técnicos se llevaran a cabo siguiendo los procedimientos de ensayos y criterios de aceptacion
descritos en el Anexo 1 de este reglamento.

Articulo 14. Verificacién inicial (Inspeccion de lote). Una vez otorgada la aprobacion de
modelo, la inspecciébn de lote se llevard a cabo antes de la comercializacion del
esfigmomandmetro. En el momento de la verificacion, los ensayos pueden realizarse en
cualquier conjunto de condiciones climaticas dentro del intervalo de temperatura comprendido
entre 15 °C y 25 °C y la humedad relativa entre el 15 %y el 85 %. No se requiere una camara
climética.

Articulo 15. Los siguientes ensayos deben realizarse para la verificacion inicial de
esfigmomandmetros mecanicos no invasivos no automatizados:

e Determinacién del error maximo de indicacién de presion
e Determinacion de error de histéresis del manémetro aneroide
e Determinacion de fuga de aire

Articulo 16. Los criterios de aceptacion o rechazo del lote que se inspecciona se realizaran
de acuerdo con el plan de muestreo que se describe en el Anexo 2 de este reglamento
técnico.

Articulo 17. Sellado. Se colocaran marcas de control en forma de etiquetas sobre todos los
esfigmomandmetros correspondientes al lote inspeccionado que cumplan con los requisitos
de este reglamento técnico.

VIl. MARCADO DEL DISPOSITIVO

Articulo 18. El dispositivo indicador del esfigmomanoémetro llevara la siguiente informacion:

e el modelo y marca comercial del fabricante,
¢ las unidades de medida (kPa y/o mmHg), colocadas cerca de los valores mostrados y
e el numero de serie.

Articulo 19. El brazalete del esfigmomanémetro se marcara con la siguiente informacion:

e la circunferencia de las extremidades para la que es apropiado o el publico para el
cual esta disefiado (pediatrico, adulto, adulto mayor u otros),

¢ el marcado del rango de indicacion de la circunferencia de las extremidades y
e el centro de la cAmara inflable, indicando la posicion correcta de este sobre la arteria.

Articulo 20. Informacién del fabricante. El fabricante debera ajustarse a las
especificaciones y requisitos que figuran en el presente reglamento y facilitara la
documentacion exigida en el reglamento técnico metrolégico RTM-001-2021: Aprobacion de
Modelo de Instrumentos de Medida (Procedimiento General).

VIIl. DE LOS TIEMPOS DE RESPUESTAS DE LOS SERVICIOS
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Articulo 21. ElI INDOCAL informara a los solicitantes, al momento de la contratacion de los
servicios previstos en este reglamento (aprobacién de modelo, inspeccién de lotes vy
verificacion de esfigmomandmetros) sobre los tiempos de realizacion de estos segun la
naturaleza técnica del servicio y las unidades a ser evaluadas.

Articulo 22. Los solicitantes de los servicios dispuestos en este reglamento brindaran toda la
informacién técnica, la disponibilidad de las unidades a ser evaluadas y facilitaran la logistica
necesaria para el cumplimiento de los plazos establecidos.

IX. DE LAS SANCIONES

Articulo 23. Es responsabilidad del cumplimiento de este reglamento los importadores,
comercializadores y prestadores de servicios de salud (PSS).

Articulo 24. En caso de violacion a las disposiciones de este reglamento técnico metroldgico,
seran aplicadas las disposiciones de la Ley No. 166 -12 que crea el Sistema Dominicano para
la Calidad (SIDOCAL), la No. 358-05 Ley General de Proteccion de los Derechos del
Consumidor y la Ley No. 42-01 Ley General de Salud.

X. TRANSITORIO

Articulo 25. A solicitud de parte interesada, el INDOCAL podra verificar los
esfigmomanometros que estan en uso en los establecimientos de salud privados y publicos
gue funcionan dentro del territorio nacional. Esta verificacion incluye los esfigmandmetros de
mercurio, los cuales han sido adquiridos antes de la entrada en vigor del convenio de
Minamata.
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Anexo 1

Esfigmomanometros no invasivos no
automatizados procedimientos de prueba

1. ENSAYO PARA LA DETERMINACION DEL ERROR DE INDICACION DE PRESION Y
ERROR DE HISTERESIS

Las condiciones que debe cumplir el ensayo para la determinacién del error de indicacion de
presidn son las siguientes:

. Realice el ensayo dentro de las condiciones ambientales dentro de un intervalo de
temperatura ambiente comprendido entre 15 °C y 25 °C y un intervalo de humedad
relativa comprendido entre el 15 % Hry el 85 % Hr.

. El error maximo permitido de la indicacién del mandémetro del esfigmomandémetro en
cualquier punto del alcance de la escala debe ser menor o igual a £ 0.4 kPa (3 mmHg).

. Luego de someter el mandmetro a tres (3) precargas a presion maxima, re realizan dos
(2) series de seis (6) valores seleccionados distribuidos uniformemente a lo largo de la
escala del instrumento; cada serie consiste en un ascenso y un descenso. Al alcanzar
el valor maximo en cada ascenso esperar cinco (5) minutos para iniciar con el descenso.

Carga

)

2 minutos
4+

t 1 >
I— puUSsta & cen
precargas M1...M&: series de mediciones
Fuente: DKD-R 6 (2014). Calibracién de instrumentos medidores de presién, ediciéon 03/2014.
. El error de indicacién en cada punto se determina como el promedio de los promedios

de las indicaciones del manémetro de referencia en los puntos seleccionados del
esfigmomanodmetro tanto en ascenso como en descenso:

(Ml ;— M3 n M?2 -; M4)i
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Donde:

L; : eslalectura promedio en cada punto (i) seleccionado en el esfigmomanémetro.
M; y M,:son las lecturas registradas por el mandmetro de referencia en cada indicacion (i)
en los ascensos.
M3 y M,: son las lecturas registradas por el mandmetro de referencia en cada indicacion (i)
en los descensos.

. El error de indicacion en cada punto e; se determina como la diferencia entre la
presion seleccionada en el esfigmomanometro P;y la lectura promedio calculada L;.

e = Pi — Li

. El error de histéresis del mandémetro del esfigmomanometro es determinado a partir
de los resultados obtenidos en el ensayo para la determinacién de error de indicacion
utilizando la siguiente ecuacion para cada punto de presion evaluado:

M2 — M1| + |M4 — M3
h = -

El maximo error de histéresis de los puntos evaluados no debe superar 0.5 kPa (4 mmHg).

2. PRUEBA DE ERRORES MAXIMOS PERMITIDOS DE LA INDICACION DE PRESION
DEL BRAZALETE EN CONDICIONES DE TEMPERATURA VARIABLES

Aparatos

Un recipiente cilindrico de 500 ml de volumen que sirva de amortiguador de pulsaciones.

Una camara climatica. La no uniformidad de la temperatura dentro de +1 °C, la inestabilidad
de la temperatura dentro de +1 °C, la no uniformidad de la humedad relativa dentro del £5
%, la inestabilidad de la humedad relativa dentro del £5 %.

Procedimiento

Reemplace el brazalete por el recipiente y conecte tanto el mandémetro de referencia calibrado
como el mandmetro del dispositivo a probar al sistema neumatico mediante un conector T
(consulte la figura 2). Después de desactivar la bomba electromecanica (si esta instalada),

conecte el generador de presion adicional al sistema neumético por medio de otro conector
T.

Para cada una de las siguientes combinaciones de temperatura y humedad, acondicionar el
dispositivo durante al menos tres (3) horas en la camara climética para permitir que el
dispositivo alcance condiciones estables:

* 10 °C de temperatura ambiente, 85 %HR (sin condensacién)
* 20 °C de temperatura ambiente, 85 %HR (sin condensacion)

* 40 °C de temperatura ambiente, 85 %HR (sin condensacion)
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Efectuar el ensayo de la indicacion de la presion del brazalete descrito en el ensayo para la
determinacion del error de indicacién para cada una de las combinaciones de temperatura y
humedad mencionadas anteriormente evaluando el cumplimiento del criterio de aceptacion
del error maximo permitido para este ensayo.

&

1 — Mandmetro de referencia; 2 — Camara climatica
3 — Man6metro del dispositivo a probar;4 — Recipiente metdlico
5 — Generador de presion

Figura 2 - Sistema de medicién para determinar la influencia de la temperatura — esquema de
conexiones

Fuente: OIML R 148 — 2 (2020). Esfigmomanémetros mecanicos no invasivos. Procedimientos de ensayos.

3. PRUEBA DE FUGA DE AIRE DEL SISTEMA NEUMATICO

Realice la prueba en todo el rango de medicién con al menos tres pasos de presion
igualmente espaciados (por ejemplo: 6.7 kPa (50 mmHg), 20.0 kPa (150 mmHg) y 33.3 kPa
(250 mmHg)). Pruebe la fuga de aire durante un periodo de 5 minutos y determine el valor
medido a partir de la siguiente ecuacién.

Iinicial + Idespués de cinco (5) minutos

5

velocidad de caida de presén =

Liniciar: Indicacion inicial del esfigmomandmetro.
Laespués de cinco (5) minutos: Indicacion del esfigmomandmetro después de cinco minutos.

La velocidad de caida de presion no debe exceder el valor de 0.5 kPa/min (4 mmHg/min).
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2. PRUEBA DE LA TASA DE REDUCCION DE PRESION PARA VALVULAS DE
DEFLACION

Aparato
El aparato consta de lo siguiente:

e« conector T,

* manometro de referencia calibrado con salida a unidad de registro y error maximo
admisible dentro de +0.1 kPa (0.8 mmHg),

* miembros artificiales y

* una unidad de registro, que puede registrar la salida del manémetro de referencia
calibrado, dando la tasa de deflacién en kPa/s 0 mmHg/s

Procedimiento
Mida la tasa de reduccién de presion en extremidades humanas o artificiales.

Nota 1: La recomendacion es utilizar extremidades artificiales, pero las mediciones realizadas
con voluntarios humanos son aceptables.

Nota 2: Se recomienda que las propiedades de las extremidades artificiales reflejen algunas
propiedades elasticas de las extremidades humanas.

Debido a que la tasa de deflacion del brazalete puede verse influenciada por la forma en que
se aplica el brazalete, el brazalete debe aplicarse y retirarse para cada una de al menos diez
mediciones repetidas, en al menos dos tamafios de extremidades diferentes. Estos dos
tamafios de extremidades deben ser iguales a los limites superior e inferior de las
circunferencias de las extremidades para las que se recomienda utilizar un tamafio particular
de brazalete. Se permite restablecer la valvula de desinflado durante la prueba.

Conecte el manometro de referencia calibrado al brazalete mediante un conector de pieza en
T. Conecte la salida del manémetro de referencia calibrado a la unidad de registro.

Trazar la reduccién de presion en forma de curva de presion en funcion del tiempo.

Expresion de resultados

Determine la tasa de reduccién de presion mediante evaluacion grafica (dibujando tangentes)
a los valores de presion de 8.0 kPa (60 mmHg), 16.0 kPa (120 mmHg) y 24.0 kPa (180
mmHg). La tasa de reduccién de presion es el valor medio calculado por separado para estos
tres valores de presion y para las diversas circunferencias de las extremidades.

3. PRUEBA DE ESCAPE RAPIDO

Aparato
El aparato consta de lo siguiente:

» cilindro metélico rigido de dimensiones adecuadas,

» generador de presion si es necesario, por ejemplo, bomba de bola (bomba manual)
con una valvula de desinflado,

* conector Ty
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* un dispositivo de medicién de tiempo con un error maximo admisible de 0.1 s

Procedimiento
Realice la prueba con el recipiente en lugar del brazalete.
Conecte el manémetro de referencia calibrado al sistema neumatico mediante un conector T.

Infle a la presién maxima y abre la valvula de escape rapido. Mida el tiempo entre los valores
de presién especificados.

Exprese el resultado como el tiempo para la reduccion de presion de 34.7 kPa a 2.0 kPa (260
mmHg a 15 mmHg).

4. PRUEBA DE ESPACIADO DE ESCALA Y GROSOR DE LAS MARCAS DE ESCALA

Aparato
El aparato consta de lo siguiente:

* Lupa a escala o dispositivo similar

Procedimiento
Determine el grosor de las marcas de escala y el espaciado de la escala en al menos tres
areas diferentes de la escala utilizando la lente de aumento a escala.

5. PRUEBA DE DURABILIDAD DE MANOMETROS ANEROIDES

Aparato
El aparato consta de lo siguiente:

» generador de presion alterna, que genera una variacion de presién sinusoidal entre 3
kPay 30 kPa (20 mmHg y 220 mmHg) a una velocidad maxima de 60 ciclos por minuto

Procedimiento

Realice el procedimiento especificado en el ensayo para la determinacion del error de
indicacion de presion.

Conecte el manometro aneroide directamente al generador de presion alterno y realice 10
000 ciclos de presion alternos. Un ciclo a escala completa es un cambio de presion de 20
mmHg a escala completa, y luego de nuevo a 20 mmHg.

Una hora después de la prueba de esfuerzo, determine nuevamente los errores de indicacion
de presion a los mismos niveles de presion de prueba evaluados inicialmente.

Evalle los cambios de los errores de indicacion en los niveles de presion evaluados, estos
no deben superar = 0.4 kPa (£ 3 mmHg).
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6. PRUEBA DE SEGURIDAD MECANICA

Resistencia a vibraciones y golpes para esfigmomandémetros portatiles

Los esfigmomandmetros funcionaran normalmente después de una caida libre desde una
distancia d = 25 cm.

Un esfigmomandmetro marcado como "Resistente a los golpes” funcionara normalmente
después de una caida libre desde una distancia d = 1 m.

Permita que el esfigmomandmetro caiga libremente seis veces (una vez a cada lado) desde
una altura de distancia d = 1 m sobre una tabla dura de 50 mm £ 5 mm de espesor (densidad
de madera dura > 600 kg/m?®) que se encuentra plana sobre un hormigén o una base rigida
similar.
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Anexo 2

PLAN DE MUESTREO DE LOS ESFIGMOMANOMETROS NO AUTOMATIZADOS
NO INVASIVOS.

Este plan de muestreo se utilizar4 cuando se presenten lotes de entre nueve (9) y 10
000 esfigmomandmetros para su verificacion inicial (inspeccion de lotes).

* Para lotes con menos de nueve (9) esfigmomanometros, la verificacion inicial se
llevara a cabo en todos los instrumentos.

« Paralotes con mas de 10.000 instrumentos de medida, estos se dividiran en sub-lotes
de 10.000 instrumentos para la verificacién inicial.

* Los tamafos de muestra y los numeros de aceptacion (Ac) y rechazo (Re) son los

siguientes:
Tamarfo del lote Tamarfo de la muestra Ac Re
9al5 3
16 a 25 )
26 a 50 8
51 a90 13 0 1
91 a 150 20
151 a 280 32
281 a 500 50 1 2
501 a 1200 80 2 3
1201 a 3200 125 3 4
3201 a 10000 200 5 6

Fuente: Instituto Nacional de Metrologia Normalizacién y Calidad Industrial [INMETRO], (2021). Reglamento técnico metrolégico N° 341. Esfigmomandémetros
de medicion no invasiva. Anexo C — Plan de muestreo para esfigmomandmetros mecanicos.

¢ Siel numero de instrumentos de medida rechazados es mayor o igual que el
namero de rechazo (Re) de la muestra, todo el lote de instrumentos falla.

- Si el numero de instrumentos de medida rechazados es inferior o igual al

namero de aceptacion (Ac), se considerard que los instrumentos han
superado y se procedera a la siguiente prueba utilizando la misma muestra.
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