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PREFACIO

A. Reseria histérica

Al El Servicio Nacional de Metrologia del INDECOPI ha adoptado la
recomendacion internacional OIML R 16-2: 2002 Non-invasive automated
sphygmomanometers, obteniendo el proyecto de Norma Metrolégica Peruana
NMP 019:2014 Esfigmomandmetros mecanicos no invasivos.

A.2. La presente Norma Metroldgica Peruana presenta cambios editoriales
referidos principalmente a terminologia empleada propia del idioma espafiol y ha sido
estructurada de acuerdo a las Guias Peruanas GP 001:1995 y GP 002:1995.

---0000000---
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ESFIGMOMANOMETROS NO INVASIVOS
AUTOMATICOS

1. Objeto y campo de aplicacion

El presente proyecto especifica los requisitos generales, de desempefio, eficiencia y
seguridad mecéanica y eléctrica, incluyendo los métodos de ensayo para la aprobacion de
modelo, para los esfigmomandmetros no invasivos electronicos o automaticos y sus
accesorios que, mediante un brazalete inflable, se utilizan para la medicién no invasiva
de la presion arterial.

El presente proyecto se aplica unicamente a los dispositivos que miden en la parte
superior del brazo, en la mufieca o en el muslo.

Nota:  Los conectores Luer no deben utilizarse con estos dispositivos (ver 6.11.3 y

7.5).
2. Terminologia
2.1 Camara inflable

Componente inflable del brazalete.

2.2 Presion en un vaso sanguineo

Presion en el sistema arterial del cuerpo.

2.3 Brazalete

Componente del esfigmomanometro, que comprende una camara inflable y una funda,
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la cual va alrededor de la extremidad del paciente.

2.4 Presion sanguinea diastolica (valor)

Valor minimo de la presién sanguinea arterial como resultado de la relajacion del
sistema ventricular.

Nota: Debido a los efectos hidrostaticos, este valor deberd ser medido con el
brazalete a la altura del corazon.

2.5 Presion sanguinea arterial media (valor)

Valor de un solo ciclo de la curva de presion sanguinea dividida por el tiempo de un
periodo de latido del corazon.

Nota: Debido a los efectos hidrostaticos, este valor deberd ser medido con el
brazalete a la altura del corazon.

2.6 Medicion no invasiva de la presion sanguinea

Medicién indirecta de la presion arterial sanguinea sin puncion arterial.

2.7 Sistema neumatico

Sistema que incluye todas las partes presurizadas y los controles de presion tales como
el brazalete, tubos conectores, valvulas, transductor y bomba.

2.8 Funda

Esencialmente la parte no elastica del brazalete que contiene la camara inflable.
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2.9 Esfigmomanometro

Instrumento usado para la medicion no invasiva de la presion sanguinea arterial

2.10 Presion sanguinea sistolica (valor)

Maximo valor de la presion de la sanguinea arterial como resultado contraccion del
sistema ventricular.

Nota: Debido a los efectos hidrostaticos, este valor deberd ser medido con el
brazalete a la altura del corazon.

2.11 Sistema electromecanico de medicion de la presion sanguinea

Sistema que consiste de:

- por lo menos un brazalete que est& conectado al sistema neumatico;

- por lo menos un transductor electromecanico de medicion de la
presion del brazalete;

- por lo menos una visualizacion del valor medido; y

- si es necesario, sefiales de entrada y de salida.

2.12 Transductor de presion electromecéanico

Componente que transforma las sefiales de presion en sefiales eléctricas.
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2.13 Meétodo oscilométrico

Meétodo en el cual se coloca un brazalete en la extremidad, se aumenta la presion en el
brazalete hasta interrumpir el flujo sanguineo en la arteria y luego se la reduce
lentamente.

Nota: Durante el inflado y el desinflado del brazalete, se producen pequefias
variaciones de presion (oscilaciones) en el brazalete a causa de las pulsaciones de la
presion arterial. Estas oscilaciones, que primero aumentan y luego disminuyen, se
detectan y registran junto con las presiones correspondientes del brazalete en el sistema
de medicion. A partir de estos valores registrados, se pueden calcular matematicamente
los valores de las presiones sanguineas sistolica, diastolica y arterial media utilizando
un algoritmo apropiado. Es posible realizar la medicion durante la fase de inflado.

2.14 Puesta a cero

Procedimiento que corrige un error de la lectura de presion en 0 kPa (0 mmHg) a la
presion atmosférica (presion manometrica de 0 kPa (0 mmHg)).

2.15 Simulador de paciente

Dispositivo que simula las pulsaciones oscilométricas del brazalete y/o los sonidos
auscultatorios durante el inflado y el desinflado.

Nota:  Este dispositivo no se utiliza para verificar la exactitud pero es necesario para
evaluar la estabilidad del desempefio.

2.16 Meétodo auscultatorio

Técnica mediante la cual se escuchan los sonidos (conocidos como sonidos de
Korotkoff) sobre una oclusion de la arteria mientras la presiéon de oclusion es liberada
lentamente, la aparicion del sonido coincide con la presiéon sanguinea sistélica y la
desaparicion de los sonidos de presion sanguinea diastélica en adultos. En nifios
menores de 13 afios, “k4” (es decir, la 4ta fase del sonido de Korotkoff) podria ser
apropiado.
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2.17 Valvula de descompresion auto-lineal

Valvula que permite una descompresion lineal controlada del sistema neumatico durante
la medicion.

3. Descripcion de la categoria del instrumento

Los componentes basicos de un esfigmomandmetro son el brazalete y la cdmara inflable
que se pueden enrollar alrededor de la extremidad del paciente, un sistema de aplicacién
y supresion de la presion a la cdmara inflable, y un medio de medicion y visualizacion
de la presion instantanea en la cdmara inflable.

4. Unidades de medida

La presion sanguinea debe estar indicada en kilopascales (kPa) o en milimetros de
mercurio (mmHgQ).

5. Requisitos metroldgicos
5.1 Errores méaximos permisibles de la indicacion de presién del
brazalete

Para cualquier conjunto de condiciones dentro del alcance de temperatura ambiente de
15 °C a 25 °C y el alcance de humedad relativa de 20 % a 85 %, en presion creciente y
decreciente, el error maximo permisible para la medicion de la presion del brazalete en
cualquier punto del alcance de la escala debe ser + 0.4 kPa (+ 3 mmHg) para la primera
verificacion y = 0.5 kPa (+ 4 mmHg) para los esfigmomandmetros en uso.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.2.
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5.2 Errores maximos permisibles del sistema global medidos mediante
ensayos clinicos®

Los siguientes errores maximos permisibles deben aplicarse al sistema global:

e error medio maximo de medicion: £ 0.7 kPa (£ 5 mmHg);

e desviacion estdndar experimental maxima: 1.1 kPa (8 mmHg).

Para otros métodos de ensayo recomendados, ver el Anexo C.

5.3 Desempefio ambiental

5.3.1 Almacenamiento

Los sistemas de medicion de la presion sanguinea deben mantener sus caracteristicas
especificadas en el presente Proyecto después del almacenamiento durante 24 h a una
temperatura de — 5 °C y durante 24 h a una temperatura de 50 °C y una humedad
relativa de 85 % (sin condensacion).

El ensayo debe realizarse en las condiciones ambientales (ver 5.1) y de acuerdo con A.2
después de haber colocado la muestra de ensayo durante 24 h a una temperatura de
— 5 °C e inmediatamente después durante 24 h a una temperatura de 50 °C en un cadmara
climatica.

Nota:  Los monitores multiparamétricos integrados pueden contener componentes
que pueden dafiarse durante el almacenamiento. Por lo tanto, el alcance general de
temperatura indicado en A.3 se ha reducido en comparacion con los requisitos de
R 16-1.

5.3.2 Temperatura, humedad relativa

Para el alcance de temperatura de 10 °C a 40 °C y una humedad relativa de 85 % (sin

! realizados por el fabricante
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condensacion), la diferencia de indicacion de la presion del brazalete del
esfigmomandmetro no debe ser superior a + 0.4 kPa (+ 3 mmHg).

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.2 y A.11.

El procesamiento de la sefial para la determinacién de los valores de presion sanguinea
no debe verse influenciado dentro del alcance de temperatura y de humedad relativa.
Para cualquier conjunto de condiciones, todas las desviaciones entre la presion de
referencia y la indicacion de presion del brazalete del instrumento deben ser inferiores o
iguales a los errores maximos permisibles.

6. Requisitos técnicos

6.1 Generalidades

Se deben aceptar equipos o partes de equipos que utilicen materiales o tengan modos de
construccion diferentes a los detallados en el presente Proyecto si se puede demostrar
que se obtiene un grado equivalente de seguridad y desempefio.

6.2 Requisitos técnicos para el brazalete y la cAmara inflable

El brazalete debe contener una camara inflable. En caso de brazalete reusable, el
fabricante debe indicar el método de limpieza del mismo en el manual
(ver numeral 7.5).

Nota:  EIl tamafio dptimo de la camara inflable tiene una dimension que equivale al
40 % de la circunferencia de la extremidad en el punto medio de la aplicacién del
brazalete, y su longitud es de por lo menos 80 %, y preferiblemente 100 % de la
circunferencia del punto medio de la aplicacion del brazalete. EI uso de un tamafio
incorrecto puede afectar la exactitud de la medicién.
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6.3 Requisitos técnicos para la visualizacion

La visualizacion debe ser disefiada y realizada de tal manera que la informacion,
incluyendo los valores medidos, sea legible y facilmente reconocible.

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccion visual.

Si se utilizan abreviaciones, deben ser las siguientes:

- “S” 0 “SYS”: presion sanguinea sistolica (valor);

“D” o “DIA”: presion sanguinea diastolica (valor);

“M” 0 “MAP”: presion arterial media (valor).

Las abreviaciones con una sola letra deben colocarse de tal manera que se evite
cualquier confusion con las unidades Sl.

6.4 Efecto de las variaciones de tensién de la fuente de alimentacion
eléctrica

6.4.1 Fuente de alimentacion eléctrica interna

6.4.1.1 Las variaciones de tension dentro del alcance de trabajo determinado

segun A.4.1 no deben influir en la lectura de la presion del brazalete y el
resultado de la medicion de la presion sanguinea.

6.4.1.2 Fuera de este alcance de trabajo, no se deben visualizar ni la lectura de la
presion del brazalete ni el resultado de la medicion de la presion
sanguinea.
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El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.4.1y A5.1.

6.4.2

6.4.2.1

6.4.2.2

6.5

6.5.1

Fuente de alimentacion eléctrica externa

Las variaciones de tension dentro del alcance de trabajo especificado por
el fabricante (ver 7.5) no deben influir en la lectura de la presién del
brazalete y el resultado de la medicién de la presion sanguinea.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.4.2 y A.5.2 (corriente
alterna) o A.4.3 y A.5.3 (corriente continua).

No se deben visualizar valores incorrectos que resulten de variaciones de
la tensién fuera de los limites dados en 6.4.2.1.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.4.4 (corriente alterna) o
A.4.5 (corriente continua).

Nota: En caso de funcionamiento defectuoso del equipo, se debe garantizar un
desinflado por debajo de 2 kPa (15 mmHg) en un maximo de 180 s para un paciente
adulto, y por debajo de 0.7 kPa (5 mmHg) en un maximo de 90 s para un paciente recién
nacido o infantil.

Sistema neumatico

Fuga de aire

La fuga de aire no debe ser superior a una caida de presion de 0.8 kPa/min
(6 mm Hg/min).

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.6.
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6.5.2 Sistema de reduccion de la presion para los dispositivos que utilizan
el método auscultatorio

El sistema de reduccidon de la presion para las valvulas de desinflado manuales y
automaticas debe ser capaz de mantener una velocidad de desinflado de 0.3 kPa/s a
0.4 kPa/s (de 2 mmHg/s a 3 mmHg/s) dentro del alcance previsto de las presiones
sistolica y diastolica. Para los dispositivos que regulan la reduccion de presion en
funcién de la frecuencia de pulsaciones, se debe mantener una velocidad de desinflado
de 0.3 kPa/pulsacion a 0.4 kPa/pulsacion (de 2 mmHg/pulsacion a 3 mmHg/pulsacion).

Nota: El ajuste de las valvulas de desinflado manuales a estos valores debe ser facil.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.7.

6.5.3 Desinflado rapido

Durante el desinflado rapido del sistema neumaético, con la valvula completamente
abierta, el tiempo para reducir la presion de 35 kPa a 2 kPa (de 260 mm Hg a 15 mmHg)
no debe ser superior a 10 s.

Para los sistemas de medicion de la presion arterial que pueden funcionar en modo
recién nacido/infante, el tiempo para reducir la presion de 20 kPa a 0.7 kPa
(de 150 mmHg a 5 mmHg) durante el desinflado rapido del sistema neumatico con la
valvula completamente abierta no debe ser superiora 5 s.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.8.

6.5.4 Puesta a cero

Los sistemas de medicion de la presion arterial deben ser capaces de realizar una puesta
a cero automatica. La puesta a cero debe realizarse a intervalos apropiados, por lo
menos en el arranque después de la conexidn del dispositivo. Al momento de la puesta a
cero, debe haber una presion manométrica de 0 kPa (0 mmHg), la cual debe visualizarse
después.
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Los dispositivos que realizan la puesta a cero solo inmediatamente después de la
conexion, deben apagarse automaticamente cuando la deriva del transductor de presion
y del procesamiento de la sefial analégica es superior a 0.1 kPa (1 mmHg).

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.9 y A.10.

6.6 Compatibilidad electromagnética

O bien:

- las interferencias eléctricas y/o electromagnéticas no deben degradar
la indicacion de presion del brazalete o el resultado de medicion de la
presion arterial; o

- si las interferencias eléctricas y/o electromagnéticas conducen a
anomalias, éstas se deben indicar claramente y debe ser posible
restablecer un funcionamiento normal dentro de los 30 s posteriores a
la desaparicion de la perturbacién electromagnética.

Es conveniente realizar el ensayo de acuerdo con las disposiciones de OIML aplicables
(en particular, las de OIML D 11).

6.7 Estabilidad de la indicacién de presién del brazalete

La variacion de la indicacion de presion del brazalete no debe ser superior a 0.4 kPa
(3 mmHg) en todo el alcance de presion después de 10 000 ciclos de medicion
simulados.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.12.
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6.8 Dispositivo indicador de presion
6.8.1 Alcance nominal y alcance de medicién

El alcance nominal de la medicion de la presion del brazalete debe ser especificado por
el fabricante. Los alcances de medicion y de indicacion de la presion del brazalete
deben ser iguales al alcance nominal. Los valores de resultados de medicion de la
presion arterial fuera del alcance nominal de presion del brazalete se deben indicar
claramente como fuera del alcance.

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccion visual.

6.8.2 Indicacion digital

El intervalo de escala digital debe ser 0.1 kPa (1 mmHg).

Si se debe indicar el valor medido de un pardmetro en méas de una pantalla, todas las
pantallas deben indicar el mismo valor numérico.

Los valores numéricos de mediciones que aparecen en la(s) pantalla(s), y los simbolos
que definen las unidades de medida, se deben disponer de tal manera que se evite
cualquier mala interpretacion.

Es conveniente que los nimeros y los caracteres sean claramente legibles.

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccién visual.

6.9 Puertos para sefiales de entrada y salida

La construccion de los puertos para sefiales de entrada y salida (con excepcién de las
interfaces internas, por ejemplo, la entrada de una sefial de micréfono) relacionados con
la medicién no invasiva de la presion arterial debe asegurar que los accesorios montados
incorrectamente o defectuosos no conduzcan a indicaciones erroneas de la presion del
brazalete o de la presién arterial.
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El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.13.

6.10 Alarmas

Si se utilizan alarmas, deben ser por lo menos de prioridad media.

6.11 Seguridad

6.11.1 Presion del brazalete

Debe ser posible interrumpir cualquier medicion de la presién arterial en cualquier
momento accionando una sola tecla y esto debe conducir a un desinflado répido (ver
6.5.3).

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.14.

6.11.2 Acceso no autorizado

Todos los controles que afectan la exactitud, deben estar sellados contra cualquier
acceso no autorizado.

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccién visual.

6.11.3 Conectores de tubos

Los usuarios de equipo destinado a ser utilizado en un ambiente que implique sistemas
de fluidos intravasculares, deben tomar todas las precauciones necesarias para evitar
conectar la salida del dispositivo de medicion de la presion arterial a estos sistemas
puesto que se podria bombear de manera inadvertida aire al cuerpo si, por ejemplo, se
utilizan conectores Luer.
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6.11.4 Seguridad eléctrica

Los esfigmomanometros electronicos o automaticos deben cumplir con las regulaciones
nacionales de seguridad aplicables.

6.11.5 Resistencia a vibraciones y sacudidas

El esfigmomandmetro debe cumplir con las disposiciones aplicables de OIML D 11
(por ejemplo, el apartado A.2.2 de la edicion 1994, Condiciones mecénicas).

Después del ensayo, el dispositivo debe cumplir con los requisitos de 5.1 (del presente
Proyecto).

7. Controles metrolégicos

Los controles deben cumplir con las siguientes condiciones:

7.1 Aprobacion de modelo

Se deben ensayar por lo menos tres muestras de un nuevo modelo de
esfigmomandmetro.

Los ensayos para verificar la conformidad con los requerimientos metrolégicos y
técnicos deben ser llevados a cabo de acuerdo con lo especificado en el Anexo A, y se
debe preparar un reporte de ensayo de acuerdo a lo especificado en el Anexo B.

7.2 Verificacion

7.2.1 Verificacién inicial

En la verificacion inicial, se deben cumplir los requisitos de 5.1y 6.5.1.
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El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.2 'y A.6.

7.2.2

Verificaciones posteriores

Se debe verificar cada instrumento de un modelo aprobado de esfigmomanometro cada
dos afios o después de una reparacion. Se deben cumplir por o menos 5.1y 6.5.1 y se
deben realizar los ensayos de acuerdo con A.2 'y A.6.

7.3

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.4

Sellado

Se colocaran marcas de control en precintos de plomo a los cuales se
deben fijar a los correspondientes tornillos con cabeza hueca hexagonal,
cuando sea necesario. Estos precintos deben impedir, a menos que se
destruyan las marcas de control:

- en el caso de los monitores de pacientes en los cuales el
esfigmomandmetro constituye una parte de un sistema: la
manipulacion de los elementos de caracter metroldgico para la
medicién de la presion arterial,

- enel caso de todos los demas manometros: la apertura de la cubierta.

Si la construccion del instrumento garantiza la proteccién contra
cualquier manipulacién, se pueden colocar marcas de control metrolégico
0 marcas de seguridad en forma de etiquetas.

Todos los precintos deben ser faciles de retirar sin tener que utilizar una
herramienta.

Marcado del dispositivo

El instrumento debe estar marcado con la siguiente informacion:
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7.5

Nombre y/o marca del fabricante.

NUmero de serie y afio de fabricacion.

Alcance de medicion y unidad de medida.

NUmero de aprobacién de modelo (si corresponde).

Centro de la cadmara inflable, indicando la posicion correcta del
brazalete sobre la arteria.

Marca en el brazalete indicando la circunferencia de la extremidad
para la cual es apropiado (ver numeral 6.2).

Informacion proporcionada por el fabricante

La informacion proporcionada por el fabricante debe cumplir con las especificaciones y
requisitos del presente proyecto de Norma Metroldgica.

El manual de instrucciones del fabricante debe contener la siguiente informacion:

explicacion de los procedimientos de funcionamiento importantes
para el uso correcto (por ejemplo, la seleccién de un tamafio de
brazalete apropiado, el posicionamiento del brazalete y el ajuste de la
velocidad de reduccion de la presion);

una advertencia a los usuarios de equipo destinado a ser utilizado en
un ambiente que implique sistemas de fluidos intravasculares, de que
no conecten la salida del dispositivo de medicion de la presion
sanguinea a dichos sistemas puesto que se podria bombear de manera
inadvertida aire al cuerpo si, por ejemplo, se utilizan conectores Luer;

métodos de limpieza de los brazaletes reutilizables;
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- naturaleza y frecuencia del mantenimiento para asegurar un
funcionamiento correcto y seguro del dispositivo en todo momento;
se recomienda verificar el desempefio por lo menos cada dos afios y
después del mantenimiento y reparacién, volviendo a verificar por lo
menos los requisitos de 5.1 y 6.5.1 (ensayo a por lo menos 7 kPa (50
mmHg) y 27 KPa (200 mmHg);

- un meétodo de referencia para los ensayos clinicos realizados de
acuerdo con el Anexo C o un método equivalente;

- una lista de todos los componentes del sistema de medicion de la
presion, incluyendo accesorios;

- una descripcion de los principios de funcionamiento del dispositivo
de medicion de la presion;

- observaciones sobre los factores ambientales o de funcionamiento
que pueden afectar el desempefio (por ejemplo, campos
electromagnéticos, arritmias);

- especificacion de los puertos para sefiales de entrada/salida;

- especificacion de la tension nominal, si es aplicable;

- especificacion de la fuente de alimentacion eléctrica, si es aplicable;

- alcance nominal para los resultados de las mediciones de presion
arterial;

- tiempo de calentamiento, si es aplicable;

- descripcion del significado de la "sefal fuera del alcance™ (ver 6.4.1.2
y 6.4.2.2, si es aplicable); y

- descripcion de las alarmas, si es aplicable.
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ANEXO A

Procedimiento de ensayo
(Obligatorio)

Al Generalidades

Paras las indicaciones digitales, se debe permitir una incertidumbre de 0.1 kPa
(1 mm Hg) para cualquier valor visualizado puesto que el sistema de visualizacién no
pueda indicar un cambio inferior a una unidad.

A2 Método de ensayo para los errores maximos permisibles de la
indicacion de presion del brazalete

Se deben aplicar los requisitos de 5.1.

A2l Equipo

recipiente metalico rigido con una capacidad de 500 ml = 5 %;

- manometro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg);

- generador de presion, por ejemplo, pera de insuflacion (bomba
manual) con valvula de desinflado;

- conectores en T y mangueras.
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A2.2 Procedimiento

Remplazar el brazalete por el recipiente. Conectar el mandémetro de referencia calibrado
al sistema neumatico mediante un conector en T y mangueras (ver Figura 1). Después
de haber puesto fuera de funcionamiento la bomba electromecénica (si existe), conectar
el generador de presion adicional al sistema de presién mediante otro conector en T.
Realizar el ensayo en incrementos de presion de como maximo 7 kPa (50 mm Hg) entre
0 kPa (0 mm Hg) y la presién méxima del alcance de la escala.?

1 - Mandémetro de referencia

2 - Manometro del dispositivo que debe ensayarse
3 - Recipiente metalico

4 - Generador de presion

Figura 1: Sistema de medicion para determinar los limites de error de la
indicacion de presion del brazalete

2 En caso de duda acerca de la linealidad, es conveniente realizar controles aleatorios o reducir los incrementos de presion, es decir,
de 7 kPa (50 mm Hg), caso normal, a 3 kPa (20 mm Hg). Esto también se aplica a la Tabla 1 del Anexo B.
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A2.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como diferencias entre las presiones indicadas por el mandémetro
del dispositivo que debe ensayarse, y las lecturas correspondientes del manometro de
referencia (ver B.2).

A3 Método de ensayo para la influencia de la temperatura en la
indicacion de presion del brazalete

A3.1 Equipo

- equipo especificado en A.2.1; mas

- una camara climatica.



PROYECTO DE NORMA PNMP 019
METROLOGICA PERUANA 21-65

oon o

1 - Manémetro de referencia

2 - Camara climatica

3 - Mandmetro del dispositivo que debe ensayarse
4 - Recipiente metalico

5 - Generador de presion

Figura 2: Sistema de medicion para la determinacion de la influencia de la
temperatura.

A.3.2 Procedimiento

Remplazar el brazalete por el recipiente. Conectar el mandémetro de referencia calibrado
al sistema neumatico mediante un conector en T (ver Figura 2). Después de haber
puesto fuera de funcionamiento la bomba electromecanica (si existe), conectar el
generador de presion adicional al sistema de presion mediante otro conector en T.

Para cada una de las siguientes combinaciones de temperatura y humedad, acondicionar
el dispositivo durante por lo menos 3 h en la cdmara climatica para permitir que el
dispositivo alcance condiciones estables:
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- temperatura ambiente de 10 °C y humedad relativa de 85 % (sin
condensacion);

- temperatura ambiente de 20 °C y humedad relativa de 85 % (sin
condensacion);

- temperatura ambiente de 40 °C y humedad relativa de 85 % (sin
condensacion).

Realizar el ensayo de la indicacion de presion del brazalete como se indica en A.2.2
para cada una de las combinaciones de temperatura y humedad mencionadas arriba.

A.3.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como diferencias entre las presiones indicadas por el mandémetro
del dispositivo que debe ensayarse, y las indicaciones correspondientes del mandémetro
de referencia (ver B.3) a la temperatura en cuestion.

A4 Meétodos de ensayo para el efecto de las variaciones de tension de la
fuente de alimentacion sobre la indicacién de presion del brazalete

A4l Fuente de alimentacion eléctrica interna

A411 Equipo

- alimentacidon de tensién continua regulable;

- voltimetro con una incertidumbre inferior a 0.5 % del valor medido;

- manoémetro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg).
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Ad4.1.2 Procedimiento

Remplazar la fuente de alimentacion eléctrica interna del sistema de medicion de la
presion arterial por una alimentacion de tension continua con una impedancia
equivalente a la de la fuente de alimentacion eléctrica interna especificada por el
fabricante. Medir con el voltimetro la variacion de tension continua aplicada. Ensayar
el sistema de medicién de la presion arterial cambiando la alimentacién de tension
continua en incrementos de 0.1 V y determinar la tension mas baja a la cual se sigue
visualizando la lectura de presién del brazalete.

Realizar el ensayo con la impedancia maxima permisible de la fuente de alimentacion
eléctrica interna.

Realizar el ensayo de acuerdo con el procedimiento especificado en A.2 en el limite
inferior de tension aumentado en 0.1 V y también a la tensién nominal.

A4.1.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como la diferencia entre la indicacion de presion del brazalete
del sistema de medicion de presion arterial que debe ensayarse, y la del mandémetro de
referencia en el limite inferior de tensién aumentado en 0.1 V y a la tensién nominal.

Ad4.2 Fuente de alimentacion eléctrica externa - corriente alterna

A421 Equipo

- alimentacion de tensiéon alterna regulable;

- voltimetro con una incertidumbre inferior a 0.5 % del valor medido;

- manoémetro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg).
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A422 Procedimiento

Conectar el sistema de medicién de la presion arterial a la alimentacién de tension
alterna regulable. Medir la variacién de tension alterna con el voltimetro.

Realizar el ensayo de acuerdo con el procedimiento especificado en A.2 a:

- la tension nominal maxima, declarada por el fabricante, aumentada
en 10 %;

- el valor medio de las tensiones nominales maxima y minima,
declaradas por el fabricante;

- la tension nominal minima, declarada por el fabricante, disminuida
en 10 %;

A4.2.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como la diferencia entre la indicacion de presion del brazalete
del sistema de medicién de la presion arterial que debe ensayarse, y la del manémetro
de referencia.

A43 Fuente de alimentacion eléctrica externa - corriente continua

A43.1 Equipo

Utilizar el equipo indicado en A.4.1.1.

A.4.3.2 Procedimiento

Conectar el sistema de medicion de la presion arterial a la alimentacién de tensién
continua. Controlar la alimentacién de tensién continua tomando como referencia el
voltimetro.
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Realizar el ensayo de acuerdo con el procedimiento especificado en A.2 a:

- la tension nominal maxima, declarada por el fabricante, aumentada
en 10 %;

- el valor medio de las tensiones nominales maxima y minima,
declaradas por el fabricante;

- la tension nominal minima, declarada por el fabricante, disminuida
en 10 %.

A.4.33 Expresion de resultados

Expresar los resultados como la diferencia entre la indicacion de presion del brazalete
del sistema de medicion de la presion arterial que debe ensayarse, y la del mandmetro
de referencia.

A4l Variaciones de tension de la fuente de alimentacion eléctrica externa
- corriente alterna

A44.1 Equipo

Utilizar el equipo indicado en A.4.2.1.

Ad4.2 Procedimiento

Conectar el sistema de medicion de la presion arterial a la alimentacién de tension
alterna. Medir la variacion de tension alterna con el voltimetro.

Ensayar el sistema de medicion de la presion arterial cambiando la alimentacion de
tension alterna en incrementos de 5 V y determinar la tensién mas baja a la cual se sigue
visualizando la lectura de presion del brazalete.
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Realizar el ensayo de acuerdo con el procedimiento especificado en A.2 en el limite
inferior de tension aumentado en 5V y también a la tensién nominal.

A.4.4.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como diferencias entre la indicacion de presion del brazalete del
sistema de medicion de la presion arterial que debe ensayarse, y la del mandémetro de
referencia a la tension nominal y en el limite inferior de tensién aumentado en 5 V.

A45 Variaciones de tension de la fuente de alimentacién eléctrica externa
[/ corriente continua.

A451 Equipo

Utilizar el equipo indicado en A.4.1.1.

A45.2 Procedimiento

Conectar el sistema de medicién de la presion arterial a la alimentacién de tension
continua. Medir la variacion de la alimentacién de tension continua con el voltimetro.

Ensayar el sistema de medicion de la presion arterial cambiando la alimentacién de
tension continua en incrementos de 0.1 V y determinar la tensién mas baja a la cual se
sigue visualizando la lectura de presion del brazalete.

Realizar el ensayo de acuerdo con el procedimiento especificado en A.2 en el limite
inferior de tension aumentado en 0.1 V y también a la tensién nominal.

A453 Expresion de resultados

Expresar los resultados como diferencias entre la indicacion de presion del brazalete del
sistema de medicion de la presion arterial que debe ensayarse, y la del mandémetro de
referencia a la tension nominal y en el limite inferior de tension aumentado en 0.1 V.
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A5 Meétodos de ensayo para el efecto de las variaciones de tension de la
fuente de alimentacion sobre el resultado de la medicion de presion
arterial

A5.1 Fuente de alimentacion eléctrica interna

Ab5.1.1 Equipo

- alimentacion de tensién continua regulable;

- voltimetro con una incertidumbre inferior a 0.5 % del valor medido;

- simulador de paciente (ver 2.15) para los métodos auscultatorio y/u
oscilométrico, con desviaciones adicionales producidas por el
simulador de  0.27 kPa (2 mm Hg) como méximo para el valor
medio de las mediciones y que generen sefiales de valores de presion
arterial de aproximadamente:

- sistolica: 16 kPa (8 mm Hg);

- diastolica: 11 kPa (8 mm Hg).

- frecuencia de pulsaciones: 70 min™ — 80 min™.

A5.1.2 Procedimiento

Sustituir la fuente de alimentacion eléctrica interna del sistema de medicion de la
presion arterial por una alimentacion de tension continua con una impedancia
equivalente a la de la fuente de alimentacidn eléctrica interna especificada por el
fabricante. Se deben ensayar los dispositivos destinados a ser utilizados con baterias,
con una impedancia inferior a 1 Q.

Controlar la alimentacién de tensién continua tomando como referencia el voltimetro.
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Conectar el sistema de medicion de la presion arterial al simulador de paciente. Realizar
el ensayo con la impedancia maxima permisible de la fuente de alimentacion eléctrica
interna.

Realizar 20 mediciones simuladas de presion arterial en el limite inferior de tension
determinado seguin A.4.1.2 y aumentado en 0.1 V y a la tension nominal.

A5.13 Expresion de resultados

Determinar el valor medio (valores sistolico y diast6lico por separado) de las 20 lecturas
consecutivas realizadas en cada nivel de tension.

Ab5.2 Fuente de alimentacion eléctrica externa - corriente alterna

Ab5.21 Equipo

- alimentacion de tension alterna regulable;

- voltimetro con una incertidumbre inferior a 0.5 % del valor medido;

- simulador de paciente descrito en A.5.1.1.

Ab5.2.2 Procedimiento

Conectar el sistema de medicion de la presion arterial a la alimentacién de tension
alterna. Controlar la alimentacién de tension alterna tomando como referencia el
voltimetro. Conectar el sistema de medicidn de la presion arterial al simulador.

Realizar 20 mediciones simuladas de presion arterial cada una a:

- la tensién nominal maxima, declarada por el fabricante, aumentada
en 10 %;
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- el valor medio de las tensiones nominales maxima y minima,
declaradas por el fabricante;

- la tension nominal minima, declarada por el fabricante, disminuida
en 10 %.

A5.23 Expresion de resultados

Determinar el valor medio (valores sistolico y diastélico por separado) de las 20 lecturas
consecutivas realizadas en cada nivel de tension.

A.5.3 Fuente de alimentacion eléctrica externa - corriente continua

Ab5.3.1 Equipo

- alimentacion de tensién continua regulable;

- voltimetro con una incertidumbre inferior a 0.5 % del valor medido;

- simulador de paciente descrito en A.5.1.1.

Ab5.3.2 Procedimiento

Conectar el sistema de medicién de la presion arterial a la alimentacién de tension
continua. Controlar la alimentaciéon de tensién continua tomando como referencia el
voltimetro. Conectar el sistema de medicidn de la presion arterial al simulador.

Realizar 20 mediciones simuladas de presion arterial cada una a:

- la tension nominal maxima, declarada por el fabricante, aumentada
en 10 %;
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- el valor medio de las tensiones nominales maxima y minima,
declaradas por el fabricante;

- la tension nominal minima, declarada por el fabricante, disminuida
en 10 %.

A5.3.3 Expresion de resultados

Determinar el valor medio (valores sistolico y diastélico por separado) de las 20 lecturas
consecutivas realizadas en cada nivel de tension.

A.6 Método de ensayo para las fugas de aire del sistema neumaético

A6.1 Equipo

- cilindro metélico rigido de un tamafio apropiado;

- generador de presion, por ejemplo, pera de insuflacion (bomba
manual) con valvula de desinflado;

- cronémetro.

A.6.2 Procedimiento

Si, por razones técnicas, el ensayo descrito en este apartado no puede realizarse, utilizar
un procedimiento de ensayo alternativo especificado por el fabricante.

Realizar el ensayo a una temperatura constante en el alcance de 15 °C a 25 °C.

Antes de comenzar el ensayo, dejar que el sistema de medicion de la presion arterial
alcance la temperatura de trabajo.
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Enrollar el brazalete alrededor del cilindro (ver 6.2) de tal manera que, para los
dispositivos que miden en la parte superior del brazo y en el muslo, la circunferencia del
brazalete aplicado no sea superior a la del cilindro en mas de 7 %.

Nota 1: Las bombas electromecanicas que forman parte del dispositivo, pueden
utilizarse para el ensayo. Las valvulas que estan abiertas de forma permanente, pueden
desconectarse para este ensayo.

Nota 2;: Para este ensayo, no se requiere un manodmetro de referencia calibrado puesto
que se puede utilizar la visualizacién de presion del brazalete de la unidad sometida a
ensayo cuando se toma en cuenta el error de indicacion de la presion del brazalete. La
ventaja de este ensayo es que la unidad sometida a ensayo se encuentra en su
configuracion original. Conexiones adicionales pueden aumentar las fugas.

Realizar el ensayo en todo el alcance de medicion en por lo menos cinco incrementos de
presion distribuidos de manera uniforme (por ejemplo, 7 kPa (50 mm Hg), 13 kPa
(100 mm Hg), 20 kPa (150 mm Hg), 27 kPa (200 mm Hg) y 34 kPa (250 mm Hg)).
Puesto que la disminucién o el aumento de la presion al pasar al siguiente incremento de
presion influye en el equilibrio termodinamico, esperar por lo menos 60 s antes de leer
los valores. Realizar el ensayo de fuga de aire durante un periodo de 5 minutos y
determinar el valor medido a partir de ésta.

A.6.3 Expresion de resultados

Expresar la fuga de aire como velocidad de disminucion de la presion por minuto.

A7 Método de ensayo para la velocidad de reduccién de la presion

ATl Equipo

- conectoresen T;

- manometro de referencia calibrado con puerto de sefial de salida y
una incertidumbre inferior a 0.1 kPa (0.8 mm Hg);

- extremidades artificiales o humanas (ver Notas en A.7.2);
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- dispositivo de registro.

A.7.2 Procedimiento

Medir la velocidad de reduccion de la presion en extremidades humanas o en
extremidades artificiales.

Nota 1: La intencion es utilizar extremidades artificiales pero, como éstas todavia estan
siendo estudiadas, las mediciones realizadas en voluntarios humanos son aceptables.

Nota 2: Es conveniente utilizar dos tamafios de extremidades, iguales a los limites
inferiores y superiores de las circunferencias de las extremidades para las cuales se
recomienda el uso de un tamafio particular de brazalete.

Nota 3: Se pretende que las caracteristicas de las extremidades artificiales reflejen
ciertas caracteristicas de elasticidad de las extremidades humanas.

Puesto que la velocidad de desinflado del brazalete puede estar influenciada por la
manera en que éste se aplica, aplicar y quitar el brazalete para cada una de por lo menos
diez mediciones repetidas, con por lo menos dos tamafios de extremidades diferentes. Se
puede reajustar el desinflado.

Conectar el manémetro de referencia calibrado al brazalete mediante un conector en T.
Conectar la salida del mandmetro de referencia calibrado al dispositivo de registro.

A.7.3 Expresion de resultados

Determinar la velocidad de reduccion de la presion (por ejemplo, mediante una
evaluacion grafica y trazando las tangentes) a los valores de presion de 8 kPa
(60 mm Hg), 16 kPa (120 mm Hg) y 24 kPa (180 mm Hg). Calcular la velocidad de
reduccion de la presion como el valor medio calculado por separado para los valores de
presion de 8 kPa (60 mm Hg), 16 kPa (120 mm Hg) y 24 kPa (180 mm Hg) y para las
diversas circunferencias de la extremidad.
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Si las velocidades de reduccion de la presion dependen del pulso, registrar su
frecuencia. En este caso, expresar el resultado como velocidad de reduccién de la
presion por pulsacion.

A8 Método de ensayo para la valvula de desinflado rapido

AB8.1 Equipo

dos recipientes metalicos rigidos, con una capacidad de 100 ml £5 %
y 500 ml £ 5 %, respectivamente;

mandémetro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg);

conectoren T;

cronémetro.

A.8.2 Procedimiento

Realizar el ensayo con el recipiente de 500 ml en lugar del brazalete. Para los sistemas
de medicion de la presion arterial que pueden funcionar en modo recién nacido/infante,
y para los dispositivos que miden en la mufieca, realizar el ensayo con el recipiente de
100 ml en lugar del brazalete.

Conectar el manémetro de referencia calibrado al sistema neumético mediante el
conectoren T.

Inflar por lo menos a la presion maxima dada en 6.5.3, esperar 60 s y abrir la valvula de
desinflado rapido.

Medir el tiempo entre los valores de presion especificados en 6.5.3 utilizando el
cronometro.
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A.8.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como los tiempos de desinflado medidos.

A9 Meétodo de ensayo para la puesta a cero

A9.1 Equipo

recipiente rigido con una capacidad de 500 ml £ 5 %;

- manometro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg);

- bomba electromecénica aspirante/impelente

- generador de presion, por ejemplo, pera de insuflacion (bomba
manual) con valvula de desinflado;

- conectoresen T;

- mangueras.

A9.2 Procedimiento y evaluacion

Si, por razones tecnicas, el ensayo descrito en este apartado no puede realizarse, utilizar
un procedimiento de ensayo alternativo especificado por el fabricante.

Para ensayar el funcionamiento de la puesta a cero, aplicar al sistema neumatico una
presion de + 0.8 kPa (+ 6 mm Hg) y luego de — 0.8 kPa (— 6 mm Hg), y realizar la
puesta a cero del dispositivo. Asegurarse de que todos los valores de presion
visualizados tengan un error sistematico de — 0.8 kPa (— 6 mm Hg) y de + 0.8 kPa
(+ 6 mm Hg), respectivamente.
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Antes de comenzar el ensayo, dejar que el sistema de medicion de la presién arterial
alcance la temperatura de trabajo.

Instalar el sistema de medicion de la presion arterial como se indica a continuacion:

remplazar el brazalete por el recipiente de 500 ml;

insertar el manometro de referencia calibrado en el sistema
neumatico mediante un conector en T;

insertar la bomba aspirante/impelente en el sistema neumatico
mediante un conectoren T;

insertar el generador de presion en el sistema neumatico mediante un
conectoren T.

Nota:  Si es apropiado, se puede utilizar una bomba regulable para generar la presion
en lugar de la bomba aspirante/impelente y del generador de presion.

Proceder de la siguiente manera:

a)

b)

Realizar una puesta a cero segun lo descrito por el fabricante. Poner
el sistema de medicion de la presidn arterial en el modo de servicio
si estd disponible. Llevar la presion a 13 kPa (100 mm Hg)
inmediatamente después y registrar el valor visualizado.

Generar una presion manomeétrica constante de + 0.8 kPa (+ 6 mm
Hg) en el sistema neumatico utilizando la bomba aspirante/impelente
al momento de la puesta a cero. Durante este periodo, cerrar la
valvula de desinflado del dispositivo sometido a ensayo o cerrar la
manguera que conduce a ésta, por ejemplo, apretandola bien Poner
el sistema de medicion de la presién arterial en el modo de servicio
si esta disponible. Llevar la presion a 13 kPa (100 mm Hg)
inmediatamente después. La puesta a cero estda funcionando
correctamente si el valor visualizado es inferior en 0.8 kPa (6 mm
Hg) al valor tomado en a).
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c) Repetir b) con una presion manomeétrica constante de — 0.8 kPa (— 6
mm Hg) en el sistema neumatico. Poner el sistema de medicion de la
presion arterial en el modo de servicio si estd disponible. Llevar la
presion a 13 kPa (100 mm Hg) inmediatamente después. La puesta a
cero estd funcionando correctamente si el valor visualizado es
superior en 0.8 kPa (6 mm Hg) al valor tomado en a).

A.10 Meétodo de ensayo para la deriva de la indicacién de presion del
brazalete
A.10.1 Generalidades

Este ensayo solo se aplica a dispositivos que realizan la puesta a cero inmediatamente
después de la puesta en marcha.

A.10.2 Equipo

recipiente rigido con una capacidad de 500 ml £ 5 %;

- manometro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg);

- crondmetro;

- conectoresen T;

- simulador de paciente descrito en A.5.1.1.

A.10.3 Procedimiento y evaluacion

Remplazar el brazalete por el recipiente de 500 ml. Insertar el mandémetro de referencia
calibrado y el simulador de paciente en el sistema neumatico mediante conectores en T.
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Antes de comenzar el ensayo, dejar que el sistema de medicion de la presién arterial
alcance la temperatura de funcionamiento como se describe en el manual de
instrucciones.

Ensayar la estabilidad de la indicacion de presion del brazalete después de la puesta a
cero a una presion de 7 kPa (50 mm Hg) de acuerdo con el procedimiento especificado
enA.2.

En las mismas condiciones ambientales, determinar el tiempo (t;) hasta que el cambio
de indicacion de presion del brazalete sea superior a 0.1 kPa (1 mm Hg). Apagar el
dispositivo y luego encenderlo. Realizar una medicion de presion arterial y esperar que
el dispositivo se apague automaticamente. Determinar el tiempo (t2) entre el encendido
y el apagado automatico. El tiempo (t2) debe ser inferior o igual al tiempo (ty).

All Método de ensayo para la estabilidad de la determinacién de la
presion arterial (influencia de la temperatura y la humedad)

Alll Equipo

- simulador de paciente descrito en A.5.1.1;

- camara climatica, que permita ajustes con una exactitud de 1 °C para
la temperatura y de 5 % para la humedad relativa.

A.11.2 Procedimiento

Realizar el ensayo de procesamiento de la sefial mediante el simulador de paciente. Para
cada una de las siguientes combinaciones de temperatura y humedad, colocar el sistema
de medicion de la presion arterial durante por lo menos 3 h en la cdmara climética para
permitir que el sistema alcance condiciones estables:

- temperatura ambiente de 10 °C y humedad relativa de 85 % (sin
condensacion);

- temperatura ambiente de 20 °C y humedad relativa de 85 % (sin
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condensacion);

- temperatura ambiente de 40 °C y humedad relativa de 85 % (sin
condensacion).

Para cada combinacién de temperatura y humedad, realizar 20 lecturas consecutivas del
sistema de medicion de la presion arterial sometido a ensayo.

Colocar el sistema de medicion de la presion arterial en la camara climética durante por
lo menos 3 h. Para cada combinacién de temperatura y humedad, encender el sistema de
medicién de la presion arterial antes de realizar el ensayo. Esperar que el tiempo de
calentamiento (descrito en el manual de instrucciones) haya transcurrido, realizar la
medicién (20 lecturas consecutivas) y luego apagar el sistema de medicion de la presion
arterial.

A113 Expresion de resultados

Determinar el valor medio (valores sistolico y diastdlico por separado) de las 20 lecturas
consecutivas realizadas para cada combinacion de temperatura y humedad.

Nota:  Puesto que el ensayo de la influencia de la temperatura y la humedad para el
procesamiento de la sefial no puede ser separado del efecto de la temperatura/humedad
sobre el transductor de presion y las desviaciones derivadas del simulador, es
conveniente tomar en consideracién estos dos parametros durante la evaluacion de los
resultados.

A.l12 Método de ensayo para la estabilidad de la indicacion de presion del
brazalete después de un uso prolongado

A.12.1 Procedimiento

Realizar el ensayo de acuerdo con el procedimiento especificado en A.2 antes del uso
prolongado:
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Realizar 10 000 ciclos de medicion simulados con el sistema de medicion de la presion
arterial completo, alcanzando por lo menos los siguientes valores de presion del
brazalete:

- modo adulto: 20 kPa (8 mm Hg);

- modo recién nacido/infante: 10 kPa (75 mm Hg).

Nota 1: Para los dispositivos que miden segin los métodos auscultatorio y
oscilométrico, es conveniente realizar este ensayo para los dos métodos.

Nota 2: Para los dispositivos que miden en los dos modos (adulto y recién
nacido/infante), es conveniente realizar este ensayo en los dos modos.

A.l12.2 Expresion de resultados

Expresar los resultados como la diferencia entre la indicacion de presion del brazalete
antes y después de los 10 000 ciclos de medicion simulados de presion arterial a la
misma temperatura de ensayo y en las mismas condiciones ambientales.

A.13 Meétodo de ensayo para el efecto de tensiones externas y conexiones
anormales a los puertos de sefiales de entrada/salida

A.l13.1 Equipo

- recipiente rigido con una capacidad de 500 ml + 5 %;

- manoémetro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg);

- conectoresen T;

- generador de presion, por ejemplo, pera de insuflacion (bomba
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manual) con valvula de desinflado.

A.13.2 Procedimiento

Remplazar el brazalete por el recipiente de 500 ml, insertar el mandémetro de referencia
calibrado en el sistema neumatico mediante un conector en T y proceder como se indica
a continuacion.

a) Llevar la presion a 13 kPa (100 mm Hg) y registrar el valor
visualizado.

b) Repetir a) cortocircuitando todos los contactos de los puertos de
sefiales de entrada/salida del sistema de medicion no invasiva de la
presion arterial.

c) Repetir a) aplicando a cada contacto del sistema de medicién no
invasiva de la presion arterial la tension maxima especificada por el
fabricante (ver 7.5).

A.13.3 Evaluacion

Comparar el valor indicado segun a) con los valores indicados segln b) y c).

Al4 Método de ensayo para el desinflado del brazalete después de la
interrupcién de una medicién

Al4.1 Equipo

- manoémetro de referencia calibrado con una incertidumbre inferior a
0.1 kPa (0.8 mm Hg);

- conectoresen T.
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A.14.2 Procedimiento y evaluacion

Insertar el manémetro de referencia calibrado en el sistema neumatico mediante un
conectoren T.

Comenzar una medicion de presion arterial. Interrumpir la medicion durante el inflado.
Comenzar otra medicion e interrumpirla durante la reduccion de presion. Si mediciones
de intervalo son posibles, repetir el ensayo en este modo.

Verificar mediante una inspeccion visual si la valvula de desinflado rapido (6.5.3) esta
activada.
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ANEXO B

Formato de informe de ensayo
(Obligatorio para la aplicacion dentro del sistema de certificados para
Instrumentos de Medicidn)

Notas explicativas sobre el formato de informe de ensayo

i) Generalidades

Este Formato de informe de ensayo, que es de caracter informativo en lo que respecta a
la implementacion del PNMP 019, presenta un formato estandarizado para los
resultados de los diversos ensayos y examenes a los cuales un modelo de
esfigmomandmetro debe ser sometido para su aprobacion, asi como para los resultados
de ensayos de verificacion. La lista de ensayos se encuentra en el Anexo A del presente
PNMP 019.

i) Numeracién de paginas y uso de los formatos de informe de ensayo

Ademas de la numeracién secuencial al pie de cada pagina, se ha dejado un espacio en
la parte superior de cada pagina (a partir de la pagina 31) para numerar las paginas de
los informes establecidos segin este modelo. En particular, se informa cada ensayo
individualmente en una pagina separada que respete el formato correspondiente.

Para un determinado informe, es aconsejable completar la numeracion secuencial de
cada pagina con la indicacion del nimero total de paginas del informe.

Si es necesario, los valores de presion de las tablas pueden ser remplazados por valores
expresados en kPa.

Si es necesario, se pueden copiar y utilizar estos formularios varias veces en casos en
los que el ensayo en cuestion debe repetirse en condiciones variables.
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iii) Definiciones y formulas

Para los fines de este formato de informe de ensayo, se aplican las siguientes
definiciones y formulas, tomadas del Vocabulario internacional de Metrologia —
Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM) (JCGM 200:2008).

Error (de medicion) [VIM 2.16]

Valor medido de una magnitud menos un valor de referencia.

Nota 1: El concepto de error de medicién puede emplearse:

a) Cuando exista un 0Gnico valor de referencia, como en el caso de realizar una
calibracién mediante un patrén cuyo valor medido tenga una incertidumbre de
medicion despreciable, o cuando se toma un valor convencional, en cuyo caso el
error de medicién es conocido.

b) Cuando el mensurando se supone representado por un valor verdadero Gnico o por
un conjunto de valores verdaderos, de amplitud despreciable, en cuyo caso el error
de medicidn es desconocido.

Nota 2: Conviene no confundir el error de medicién con un error en la produccién o con
un error humano.

Error maximo permitido [VIM 4.26]

Valor extremo del error de medicion, con respecto a un valor de referencia conocido,
permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una medicion, instrumento o
sistema de medicion dado

Nota 1: En general, los términos “errores maximos permitidos” o “limites de error” se
utilizan cuando existen dos valores extremos.
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Nota 2: No es conveniente utilizar el término «tolerancia» para designar el “error
maximo permitido”.

Error sistematico de medicion [VIM 2.17]

Componente del error de medicién que, en mediciones repetidas, permanece constante o
varia de manera predecible.

Nota 1: El valor de referencia para un error sistematico es un valor verdadero, un valor
medido de un patron cuya incertidumbre de medicion es despreciable, o un valor
convencional.

Nota 2: El error sistematico y sus causas pueden ser conocidas 0 no. Para compensar un
error sistematico conocido puede aplicarse una correccion.

Nota 3: El error sistematico es igual al error de medicion menos el error aleatorio.

Incertidumbre de medicién [VIM 2.26]

Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un
mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Nota 1: La incertidumbre de medicion incluye componentes procedentes de efectos
sistemaéticos, tales como componentes asociadas a correcciones y a valores asignados a
patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicidn. Algunas veces no se corrigen
los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como componentes de
incertidumbre.

Nota 2: El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacién estandar, en cuyo caso se
denomina incertidumbre estandar de medicién (o un maltiplo de ella), o el semiancho de
un intervalo con una probabilidad de cobertura determinada.

Nota 3: En general, la incertidumbre de medicién incluye numerosas componentes.

Algunas pueden calcularse mediante una evaluacién tipo A de la incertidumbre de
medicion, a partir de la distribucion estadistica de los valores que proceden de las series
de mediciones y pueden caracterizarse por desviaciones estandar. Las otras
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componentes, que pueden calcularse mediante una evaluacion tipo B de la
incertidumbre de medicion, pueden caracterizarse también por desviaciones estandar,
evaluadas a partir de funciones de densidad de probabilidad basadas en la experiencia u
otra informacion.

Nota 4: En general, para una informacién dada, se sobrentiende que la incertidumbre de
medicion esta asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto, una
modificacion de este valor supone una modificacion de la incertidumbre asociada.

Valor convencional de una magnitud [VIM 2.12]

Valor asignado a una magnitud, mediante un acuerdo, para un determinado propadsito.

Ejemplo 1: Valor convencional de la aceleracion de caida libre (antes llamada
“aceleracion normal debida a la gravedad”, g, = 9,806 65 m 2,

Ejemplo 2: Valor convencional de la constante de Josephson,

Kj.90= 483 597,9 GHz V1,

Ejemplo 3: Valor convencional de un patron de masa dado, m = 100,003 47 g.

Nota 1: Habitualmente se utiliza para este concepto el término ‘“valor
convencionalmente verdadero”, aunque no se aconseja su uso.

Nota 2: Algunas veces, un valor convencional es un estimado de un valor verdadero.

Nota 3: El valor convencional se considera generalmente asociado a una incertidumbre
de medicidn convenientemente pequefia, que podria ser nula.
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Esfigmomandmetros no invasivos automaticos
OIML R 16-2 Edicién 2002 (E)

INFORME DE ENSAYO

INFORME DE ENSAYO DE APROBACION DE MODELO!_|
INFORME DE ENSAYO DE VERIFICACION [

(Para los fines de la verificacion, marque los campos gque son apropiados para la verificacién de
conformidad con sus regulaciones nacionales o que se indican en B.1.2 bajo el titulo: Resumen
de los resultados de ensayo para la verificacion.)

NUMEr0 de INFOIME: ..iviiieie e
(@ o<1 (oSS
0o <1 (o OSSR
N [T (oo [T T SRR
Nombre y direCCiON del FADFICANTE: ........ccuiiiiiieie bbbt b et b ettt b ettt n b

Yol T W0 Lo Tr=T 1o o O ROSR
Fecha/periodo e MEAICIONES: ......ccvciiiiecee ittt sttt et s te et e s te e st e s beete e s besbeese e besaeestesbeesbesbeeteenbesbeensesteensenreates
Fecha del informe: ... NUMEro de PAgINGS: .....ccovevevieeieiece e
Nombre y direccion del instituto que expide el dOCUMENTO: ........ooviiiiiiiiiiie e

Valores caracteristicos (principio de medicién, unidad de medida,
Alcance de medicidn, alcance de VISUAIIZACION): .........ccviiiiiiiiiii ettt re et be e et e te e e e sbeetaesbesre s

Sello/firma:
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B.1 Revision de los ensayos
B.1.1 Resumen de los resultados de ensayo para la aprobacion de modelo
Clausula Tema Error maximo Error maximo Pasa | No pasa
permisible
B.2 Indicacién de presion del brazalete
B.3 Efecto de la temperatura sobre la indicacion
de presion del brazalete
B.4 Efecto de las variaciones de tension de la
fuente de alimentacion
B.4.1 Fuente de alimentacion eléctrica interna
B.4.2 Fuente de alimentacion eléctrica externa
B.5 Desempefio ambiental
B.5.1 Efecto del almacenamiento sobre la
indicacion de presion del brazalete
B.5.2 Interferencias electromagnéticas
Funcionamiento de nuevo normal y ¢cuando?
B.6 Velocidad de fuga de aire
B.7 Sistema de reduccion de la presion
B.8 Desinflado rapido
B.9 Puesta a cero
B.10 Estabilidad de la indicacion de presién del
brazalete
B.11 Dispositivo indicador de la presion

B.11.1 Alcance nominal y alcance de medicion

B.11.2 Indicacion digital

B.12 Puertos para sefiales de entrada y salida
B.13 Error méximo permisible del sistema global
B.13.1 Error medio méximo

B.13.2 Desviacion estandar experimental méxima
B.14 Alarmas

B.15 Seguridad

B.15.1 Seguridad eléctrica

B.15.2 Resistencia a vibraciones y sacudidas

B.15.3 Presion del brazalete

B.15.4 Acceso no autorizado

B.15.5 Conectores de tubos

B.16 Proteccion contra manipulaciones
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B.1.2 Resumen de los resultados de ensayo para la verificacion
Clausula Tema Error maximo Error maximo Pasa | No pasa
permisible

B.2 Indicacion de presion del brazalete

B.6 Velocidad de fuga de aire

B.15 Seguridad

B.15.3 Presion del brazalete

B.15.4 Acceso no autorizado

B.15.5 Conectores de tubos

B.155.1 Uso normal

B.155.2 | Advertencia en el manual de instrucciones

B.16 Proteccién contra manipulaciones

Nota 1: La secuencia de los diferentes ensayos es arbitraria, sigue la secuencia de los
diferentes apartados del texto. La secuencia de ensayo queda a criterio de la persona
encargada de los ensayos.

Nota 2: Para ser considerado como aprobado o verificado, un instrumento debe haber
superado con éxito todos los ensayos aplicables.

B.2 Errores méaximos permisibles de la indicacion de presién del
brazalete

Para los limites de temperatura y de humedad, ver 5.1: es conveniente que la
temperatura se encuentre entre 15 °C y 25 °C y la humedad relativa entre 20 % y 85 %.

Para determinar el error de indicacion de presion del brazalete, proceder como se indica
a continuacion (en valores crecientes y decrecientes) a tres temperaturas diferentes: por
ejemplo, 15 °C y humedad relativa 20 %, 20 °C y humedad relativa de 60 %, y 25 °C y
humedad relativa de 85 %.
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Tabla 1
Ejemplo: Temperatura 20 °C y humedad relativa de ... %
., 12 lectura 22 lectura media error
presion
mmHg ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso
0 2 0 0 4 1 2
50 52 54 54 54 53 54 3 4
100 106 100 104 104 105 102 5
150
200
250
columnal | columna2 | columna3 | columna4 | columna5 | columna6 | columna7 | columna8 | columna9
Error maximo: 5 mmHg
Columna 1 = valores medidos por el manometro de referencia
Columnas 2, 3, 4 y 5 = resultados de las mediciones realizadas por el instrumento
sometido a ensayo
Columna 6 = (columna 2 + columna 4) / 2
Columna 7 = (columna 3 + columna 5) / 2
Columna 8 = columna 6 — columna 1
Columna 9 = columna 7 — columna 1
Tabla 2
Temperatura de ... °C y humedad relativa de ... %
., 12 lectura 2% lectura media error
presion
mmHg ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso
0
50
100
150
200
250
300 0 max.

Nota: Es conveniente que el tiempo entre los ensayos aumentando o disminuyendo la
presidn no sea inferior a 5 minutos a la presiéon maxima. Se recomienda un tiempo de

una hora entre el primer y el segundo ensayo.
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¢El error maximo de todas las lecturas del instrumento sometido a ensayo con respecto a
las del manémetro de referencia es inferior o igual a + 0.4 kPa (x 3 mmHg) para la
aprobacion de modelo y la verificacion inicial y a = 0.5 kPa (x 4 mmHg) para las
verificaciones posteriores (ver 5.1)?

sf O » pasa [
no O » no pasa [

B.3  Efecto de la temperatura sobre la indicacion de presion del brazalete

Remitirse A.3.

Nota 1: Para un informe de ensayo de aprobacion de modelo, el ensayo debe realizarse
también a 10 °C y 40 °C (ver A.3.2.1, A.3.2.2y A.3.2.3).

Nota 2: Tomar la primera media de las lecturas del instrumento de medicion antes del
almacenamiento como valor de referencia (Tabla 2) y calcular el error entre la media de
los valores medidos después del almacenamiento (valores medios aqui en la Tabla 3) y
los valores medios de la Tabla 2. Es conveniente que el resultado se encuentre dentro de
los limites de error mencionados abajo.

Para cada una de las siguientes combinaciones de temperatura y humedad, acondicionar
el dispositivo durante por lo menos 3 h en la camara climatica (ver A.3.1) para permitir
que el dispositivo alcance condiciones estables:
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Tabla 3
Temperatura de 10 °C y humedad relativa de 85 %

a a . error con respecto a
presion 12 lectura 22 lectura media la Tabla 2
mmHg
ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso

0

50

100

150

200

250

300 0 méax.
Error maximo: ...,
Tabla 4

Temperatura de 40 °C y humedad relativa de 85 %

presion
mmHg

12 lectura

22 lectura

media

error con respecto a
la Tabla 2

ascenso

descenso

ascenso

descenso

ascenso

descenso

ascenso descenso

0

50

100

150

200

250

300 0 max.

¢El error maximo de todas las lecturas del instrumento sometido a ensayo con respecto a
las del manometro de referencia es inferior o igual a + 0.4 kPa (x 3 mm Hg) (ver 5.3.2)?
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» pasa ]
no ] » no pasa N

si

]

B.4 Efecto de las variaciones de tension de la fuente de alimentacion

B.4.1 Fuente de alimentacion eléctrica interna

Para consulta, ver A.5.1.

¢Los cambios de tension dentro del alcance de trabajo de la fuente de alimentacion
eléctrica interna influyen en los resultados de medicion de la presion arterial de tal
manera que su desviaciones con respecto a los valores medidos por el manémetro de
referencia son superiores al error maximo permitido (EMP, ver 5.2)?

» pasa ]
» no pasa ]

si

]

no

]

Nota: Fuera de este alcance de trabajo, no se deben visualizar ni la lectura de la
presidn del brazalete ni el resultado de la medicion de la presion arterial.

¢Un cambio de tension fuera del alcance de trabajo de la fuente de alimentacion
eléctrica interna conduce a un resultado de medicion de la presion arterial?

» pasa []
no ] » no pasa []

si

]

Es conveniente realizar el ensayo de acuerdo con A.4.1y A5.1.

B.4.2 Fuente de alimentacion eléctrica externa

Para consulta, ver A.5.2 y A.5.3.
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¢Los cambios de tension dentro del alcance de trabajo de la fuente de alimentacion
eléctrica externa influyen en los resultados de medicion de la presion arterial de tal
manera que sus desviaciones con respecto a los valores medidos por el manémetro de
referencia son superiores al error maximo permitido (EMP, ver 5.2)?

» pasa [
no ] » no pasa ]

si

]

Es conveniente realizar el ensayo de acuerdo con A.4.2 y A.5.2 (corriente alterna) o
A.4.3y A.5.3 (corriente continua).

Nota: No se deben visualizar valores incorrectos que resulten de variaciones de tension
fuera de los limites dados arriba.

¢Un cambio de tension fuera del alcance de trabajo de la fuente de alimentacion
eléctrica externa conduce a un resultado de medicion de la presion arterial?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.4.4 (corriente alterna) o A.4.5 (corriente
continua).

B.5 Desempefio ambiental

B.5.1 Almacenamiento

Determinar el error después del almacenamiento durante 24 h a una temperatura de
—5°C y durante 24 h a una temperatura de 50 °C y una humedad relativa de 85 %.
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Tabla 5
Medicion a 20 °C y humedad relativa de 60 % después del almacenamiento a
-5°Cy50°C
. 12 lectura 2% ectura media error con respecto a
presion la Tabla 2
mmHg
ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso
0
50
100
150
200
250
300 0 méx.

Remitirse a5.3.1y A.2.

¢El error maximo de la indicacién de presion del brazalete (valor medio), después del
almacenamiento a - 5 °C y 50 °C, es inferior o igual a £ 0.4 kPa (x 3 mmHg) en
comparacion con los valores medios a 20 °C y humedad relativa de 60 % antes del
almacenamiento?

» pasa O
no ] » no pasa ]

si

]

Nota: Los monitores multiparamétricos integrados pueden contener componentes que
pueden dafarse durante el almacenamiento. Por lo tanto, se ha reducido el alcance
general de temperatura.

B.5.2 Compatibilidad electromagnética

¢Las interferencias eléctricas y/o electromagneéticas conducen a degradaciones en la
indicacion de presidn del brazalete o en el resultado de medicién de la presion arterial?




PROYECTO DE NORMA PNMP 019
METROLOGICA PERUANA 55-65

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

¢Si interferencias eléctricas y/o electromagnéticas conducen a anomalias, éstas se
indican claramente y es posible restablecer un funcionamiento normal dentro de los 30 s
posteriores a la desaparicion de la perturbacion electromagnética?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

Es conveniente realizar el ensayo de acuerdo con OIML D 11.

B.6 Velocidad de fuga de aire del sistema neumatico

Realizar el ensayo en todo el alcance de medicion en por lo menos cinco incrementos de
presion distribuidos de manera uniforme (por ejemplo, 7 kPa (50 mmHg), 13 kPa
(100 mmHg), 20 kPa (150 mmHg), 27 kPa (200 mmHg) y 33 kPa (250 mmHg)).
Ensayar la velocidad de fuga de aire durante un periodo de 5 minutos (ver A.6.2) y
determinar el valor medido a partir de ésta. Esperar por lo menos 60 s antes de la lectura
de cada valor.

Tabla 6

lectura después de 5 diferencia entre

presion primera lectura .
minutos lecturas

50 mmHg

100 mmHg

150 mmHg

200 mmHg

250 mmHg

¢La velocidad de fuga de aire durante un periodo de 5 minutos corresponde a una caida
de presion inferior o igual a 0.8 kPa/min (6 mm Hg/min)?
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» pasa ]
no ] » no pasa N

si

]

B.7 Sistema de reduccién de la presion para los dispositivos que utilizan
el método auscultatorio

¢La velocidad de desinflado se mantiene entre 0.3 kPa/s y 0.4 kPa/s (2 mmHg/s y
3 mmHg/s) dentro del alcance previsto de la presion sistolica y diastélica?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

Para los dispositivos que ajustan la velocidad de reduccion de la presion en funcion de
la frecuencia del pulso:

¢La velocidad de desinflado se mantiene entre 0.3 kPa/pulsacion y 0.4 kPa/pulsacion
(entre 2 mmHg/pulsacion y 3 mmHg/pulsacion)?

» pasa ]
no O » no pasa [

si

]

Nota: Es conveniente que las valvulas de desinflado manuales sean fécilmente
ajustables a estos valores.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.7.

B.8 Desinflado rapido

¢El tiempo para reducir la presion de 35 kPa a 2 kPa (de 260 mmHg a 15 mmHg)
durante el desinflado rapido del sistema neumatico, con la valvula completamente
abierta, es superior a 10 s?
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» pasa ]
no ] » no pasa N

si

]

Para los sistemas de medicion de la presion arterial que pueden funcionar en modo
recién nacido/infante:

¢El tiempo para reducir la presion de 20 kPa a 0.7 kPa (de 150 mmHg a 5 mmHg)
durante el desinflado rapido del sistema neumatico, con la valvula completamente
abierta, es superior a 5 s?

» pasa [
no O » no pasa [

si

]

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.8.

B.9 Puesta a cero

Los sistemas de medicion de la presion arterial deben ser capaces de realizar
automaticamente la puesta a cero. La puesta a cero debe realizarse a intervalos
apropiados, por lo menos en el arranque después de la conexion del dispositivo. Al
momento de la puesta a cero, debe haber una presion manométrica de 0 kPa (0 mmHg),
la cual debe visualizarse después.

¢Los dispositivos que realizan la puesta a cero solo inmediatamente después de la
conexion, se apagan automaticamente si la deriva del transductor de presion y del
procesamiento de la sefial analdgica es superior a 0.1 kPa (1 mmHg)?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

¢Al momento de la puesta a cero, hay una presion manométrica de 0 kPa (0 mmHg) y se
visualiza?
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» pasa ]
no ] » no pasa N

si

]

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.9 y A.10.

B.10 Estabilidad de la indicacién de presion del brazalete

¢La variacion de la indicacion de presion del brazalete es inferior a 0.4 kPa (3 mmHg)
en todo el alcance de presion después de 10 000 ciclos de medicion simulados?

si

» pasa ]
no ] » no pasa ]

]

El ensayo debe realizarse de acuerdo con 6.7 y A.12.

B.11 Dispositivo indicador de presion

B.11.1 Alcance nominal y alcance de medicién

El alcance nominal para la medicion de la presion del brazalete debe ser especificado
por el fabricante. Los alcances de medicién y de indicacion de la presion del brazalete
deben ser iguales al alcance nominal.

¢Los valores de resultados de medicion de la presion arterial fuera del alcance nominal
de presion del brazalete se indican claramente como fuera del alcance?

si

» pasa ]
no ] » no pasa ]

]

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccién visual.
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B.11.2 Indicacion digital

¢El intervalo de escala digital es 0.1 kPa (1 mmHg)?

si ] » pasa ]
no ] » no pasa ]

Nota 1:Si se debe indicar el valor medido de un pardmetro en varias pantallas, todas las
pantallas deben indicar el mismo valor numeérico.

Nota 2:Los valores numéricos de mediciones que aparecen en la(s) pantalla(s), y los
simbolos que definen las unidades de medida, se deben disponer de tal manera que se
evite cualquier mala interpretacion.

Nota 3:Es conveniente que los nimeros y los caracteres sean claramente legibles.

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccion visual. Para consulta, ver 6.8.

B.12 Puertos para sefiales de entrada y salida

Nota: La construccion de los puertos para sefiales de entrada y salida (con excepcion
de las interfaces internas, por ejemplo, la entrada de una sefial de micr6fono)
relacionados con la medicion no invasiva de la presion arterial debe asegurar que los
accesorios montados incorrectamente o defectuosos no conduzcan a indicaciones
erroneas de la presion del brazalete o de la presion arterial.

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.13.

Para consulta, ver 6.9.

¢La construccion de los puertos para sefiales de entrada y salida (con excepcién de las
interfaces internas, por ejemplo, la entrada de una sefial de microfono) aseguran que los
accesorios montados incorrectamente o defectuosos relacionados con la medicién no
invasiva de la presion arterial no conduzcan a indicaciones erroneas de la presion del
brazalete o de la presion arterial?
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» pasa ]
no ] » no pasa N

si

]

Una indicacion erronea es una indicacion que presenta un error superior al EMP.

B.13 Error maximo permisible del sistema global determinado mediante
ensayos clinicos

El error de cada medicidn debe calcularse segun la definicion 3.10 del VIM (ver parrafo
iii de las notas explicativas al inicio del Anexo B). Los valores de referencia se obtienen
de la medicién convencional realizada por un meédico utilizando un esfigmomandémetro
mecénico y el método de Korotkoff. Por lo general, hay que realizar una serie de por lo
menos tres mediciones por paciente. Para un instrumento sometido a ensayo, es
conveniente utilizar para los ensayos una muestra de por lo menos 85 personas y por lo
menos dos médicos.

Se debe calcular la media de los errores de cada serie de mediciones y determinar el
valor maximo de estos errores medios relacionado con las series de mediciones en los
diferentes pacientes. Consultar también C.3 (AAMI/ANSI SP10, 1992 y Modificacion
de 1996).

B.13.1 Error medio maximo

¢El error medio maximo obtenido mediante los ensayos clinicos es inferior o igual a
+ 0.7 kPa (£ 5 mm Hg)?

si

» pasa ]
no ] » no pasa ]

]

Para consulta, ver 5.2.1.
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B.13.2 Desviacion estandar experimental maxima

¢La desviacion estandar experimental méxima es inferior o igual a 1.1 kPa (8 mmHg)?

» pasa [
no ] » no pasa ]

si

]

Para consulta, ver 5.2.2. Para las definiciones, ver el parrafo iii de las notas explicativas
al inicio del Anexo B.

B.14 Alarmas

Nota: Si se utilizan alarmas, deben ser por lo menos de prioridad media.

Las alarmas son de naturaleza acUstica y se pueden suministrar con volimenes,
frecuencias e incluso melodias diferentes. Alarmas diferentes se corresponden con
hechos diferentes. Estas alarmas/hechos tienen prioridades diferentes. Una prioridad de
bajo nivel podria indicar, por ejemplo, que la bateria comienza a tener problemas,
mientras que la mas alta prioridad podria reservarse para una alarma que indique una
situacion peligrosa para la vida del paciente.

Para consulta, ver 6.10.

B.15 Seguridad

B.15.1 Seguridad eléctrica (Este ensayo es opcional en el marco del Sistema
de Certificados OIML)

Remitirse 2 6.11.4.

¢Se cumplen los requisitos de las regulaciones regionales o nacionales?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]
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B.15.2 Resistencia a vibraciones y sacudidas

Remitirse a 6.11.5.

Las condiciones mecanicas pueden encontrarse en OIML D 11 (por ejemplo, apartado
A.2.2 de la edicidn 1994).

¢Se cumplen los requisitos de OIML D 11?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

B.15.3 Presion del brazalete

Nota: Debe ser posible interrumpir cualquier medicién de la presion arterial en
cualquier momento accionando una sola tecla y esto debe conducir a un desinflado
répido (ver B.8).

El ensayo debe realizarse de acuerdo con A.14.

¢Es posible interrumpir cualquier medicion de la presion arterial en cualquier momento
accionando una sola tecla y esto conduce a un desinflado rapido (ver B.8)?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

B.15.4 Acceso no autorizado

¢ Todos los controles que afectan la exactitud, estan sellados contra cualquier acceso no
autorizado?

si

» pasa ]
no ] » no pasa ]

]
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Nota: Los controles son cualquier parte del instrumento que se puede utilizar para
ajustar los resultados de medicion, los calculos posteriores y la visualizacion,
incluyendo los tornillos de ajuste, los potenciometros, los modulos de ajuste, los
sensores de presion, etc.

El ensayo debe realizarse mediante una inspeccion visual.

Para consulta, ver 6.11.2.

B.15.5 Conectores de tubos

Nota: Una advertencia debe poner en guardia a los usuarios de equipo destinado a ser
utilizado en un ambiente que implique sistemas de fluidos intravasculares, contra
cualquier conexién de la salida del dispositivo de medicion de la presion arterial a estos
sistemas puesto que se podria bombear de manera inadvertida aire al cuerpo si, por
ejemplo, se utilizan conectores Luer .

Para consulta, ver 6.11.3y 7.5.

B.155.1

¢ Se utilizan conectores Luer?

» pasa ]
no ] » no pasa ]

si

]

B.15.5.2

¢Se da la advertencia (ver Nota mas arriba y 7.5) en el manual de instrucciones?

» pasa ]
» no pasa ]

si

]

no

]
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B.16 Proteccién contra manipulaciones

¢El manémetro esté protegido contra las manipulaciones?

si

» pasa [
no ] » no pasa ]

]

La proteccion del instrumento contra las manipulaciones se logra si se necesita utilizar
una herramienta o romper un precinto. El ensayo debe realizarse mediante una
inspeccion visual.
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ANEXO C

Explicaciones sobre los errores maximos permisibles del sistema global

(Informativo)

Nota: Este Anexo proporciona la logica utilizada con respecto a los valores de los
errores maximos permisibles presentados en 5.2.

Exactitud global del sistema

Se recomienda mucho un estudio clinico para demostrar el cumplimiento de los
requisitos especificados en 5.2.

Un nuevo estudio clinico seria necesario solamente para los cambios que afecten la
exactitud global del sistema.

Se proporcionan protocolos recomendados para los estudios clinicos en:

Cl

C.2

C3

O’Brien E., Petrie J., Littler W., de Swiet M., Padfield P.L., Altman D.G.,
Bland M., Coats A. and Atkins N. The British Hypertension Society protocol for
the evaluation of blood measuring devices (Protocolo de la Sociedad Britanica
de Hipertension para la evaluacion de dispositivos de medicion de la presién
sanguinea). Journal of Hypertension 1993, 11 (Suppl 2): S 43 - 62

E DIN 58130: 1995, Non-invasive sphygmomanometers - Clinical investigation
(Esfigmomandmetros no invasivos - estudio clinico)

AAMI/ANSI SP10, American National Standard for electronic or automated
sphygmomanometers, 1992, and Amendment, 1996 (Norma nacional
estadounidense para esfigmomandmetros electronicos o automaticos, 1992, y
Modificacion, 1996).



