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MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Montevideo, = F L7 .

VISTO: El proyecto de reglamentacion técnica para est"igmsma_rmmwi,fn )
invasivos de tipo mecanico, utilizados en la medicion do 1z presion aiterial
humana, propuesto por el Ministerio de Industria, Energia v Mineria;-------
CONSIDERANDO: 1) Que es necesario modificar la regiamentacion
existente, Decreto N© 520 del 30/12/1996 , teniendo en cuenta 1a experiencii
adquirida luego de doce afios de aplicacion de |a referida norma v s estudios
realizados por la Direccidn de Metrologia Legal dei Laboratorio Tecroiogico del
Uruguay’ ______________________________________________________________ e [
II) La conveniencia de incorporar al derecho interie
los contenidos de la Ultima edicién de la Recomendacidn N° 16-1 de la
Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML R 16-1, ed. 2002), gue
afecta lo dispuesto por el decreto vigente en el item 5.1.1 referente a ia
tolerancia para el ancho y el largo minimo del brazalete, ¢f item 6.6 referente
al largo de cada décima marca de la escala, y los items 5.2.4 vy 6.5 referente a
la disminucién del didmetro interno del tubo y al grosor de fas marcas de s
escala en jos manometros de columna de MEFCUNIL; «--mmmroemem s e m s e e
N Lo dispuesto por los articuios 10, 11 v 13 ddol
Decreto Ley N° 15.298 de 7 de julio de 1982 y arficwio 190 de ia L:»y R
18.172 de 31 de agosto de 2007 ;=wr---r-msmmrmmsrmo s s e e
ATENTO: A lo informado por el Laboratorio Tecnologico det Uruguay v a
dictaminado por la Asesoria Juridica del Ministerio de Industna Energla ;
Mmena .............................................................................................

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

' Articulo  19.- Apruébase el Reglamento Técnico Metrologico  para

Esfigmomandmetros de tipo mecanico no invasives que se angxa ai presente y
farma parte integral del misSmo.~=-==-===r=mmcomm e o e e oo
Articulo 2°,- El presente Decreto deroga el Decretoc 520/996 del 30 de
diciembre de 1996, - mmmmmmm o e e o
Articulo 39.- Se fija un plazo de 6 meses a partir de la fecha de publicacion
de este decreto para la verificacion inicial de modelos: que no tenen
aprobacion de modelo de acuerde al reglamento gug se anexa. Venddo ol
plazo, solo se realizard la verificacién inicial de esfigmomandmetros no
autematicos de tipo mecanico de modelos aprebados, - v s sms e m oo
Articulo 4°.- Se fija un plazo de 3 afios, a partir de la fecha de pubficacion
de éste decreto, en el que el Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU)-
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realizara la verificacion periddica de esfigmomandmetros que no cuenten con
aprobacion de modelo siempre que los mismos no excedan o5 errores
maximos admitidos por el reglamento. Vencido dicho plazo solo se realizaré 1a
verificacion periddica de esfigmomanometios mecanicos con  modeln
aprobado_ ________________________________________________________________________________________________
Articulo 5°.- Comuniquese y publiQUESE.--= === mrmmmmmmms s e
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO DE ESFIGMOMANOMETROS MECANICOS NO
INVASIVOS '

1- Campo de apiicacion

Este reglamento se aplica a esfigmomanometros no invasivos con alemento
sensor de presion y dispositivo indicador mecanico v & sius accesorics,
utifizacdos para medir la presion arterial humana por medio de un brazalete
mflabie, un estetoscopio u otro método manual de deteccion de o5 sonidos do
Korotkoff y para inflado del brazalete.

2- Terminologia

2.1- Presién arterial

Presion en el sisterna arterial del cuerpo.

2.2~ Medicion no invasiva de la presién sanguinea

Medida indirecta de la presion arterial sin puncion arterial,

2.3- Esfigmomanometro

Instrumento utilizado para la medicion no invasiva de ia presitn arterial.

2.4- Brazalete

Componente de un esfigmomanodmetro formado por una cdmara neumatics v
una funda o manguitc , que se envuelve airededor de un miernhrg el
paciente.

2.5- Camara neumatica

Componente inflable del brazalete.

2.6- Funda o Manguito

Parte no elastica del brazalete, que encierra ia cadmara nevradtica.

2.7- Sistema neumatico

Sistema QUe incluye todas las partes presurizadas y contrciadoras de presicn:
brazalete, tubos, conectores, valvulas, transductor y bomabe.




2.8- Valvula de deflacion

Valvula para vaciado controlado del sistema neumatico durante la medicion.
2.9- Vaivula de vaciado rapido

Valvula para vaciado rapido del sistema neumatico

2.10- Esfigmomanometro mecanico

Esfigmomanometro que wtiliza un mandmetro de mercurio 2 de obro liquids
manométrico, un mandmetro aneroide U otro dispositivo de  madicion
mecanico para la medicion no invasiva de la presion arterial medaate un
brazalete inflable.

Los componentes basicos de un esfigmomandmetro mecanico son:

- el brazalete con que se envuelve el miembro de v pacients, constituids por
un manguito y una camara neumatica,

- un sistema para aumentar y disminuir la presion en la camara neumatica
constituido por una bomba manual o electromacanica y una vaivula de
deflacion (generalmente combinada con una valvula de vacado rapido),

- un métado de medicidn e indicacion de la presién mstantanea en la camara
neumatica (manometro)

- tubos de conexion.

Los esfigmomandmetros mecanicos también pueden contener componenies
electrcmecanicos para el control de la presion.

2.11- Presidn diastolica

Minimo valor de ia presion arterial resultante de la relajucion del ventriculo
sistémico, el cual  debido a efectos hidrostaticos, debe ser medido con ia
camara neumatica a la misma altura que el corazon.

2.12- Presion sistolica

Maximo valor de la presion arterial resultante de la contraccion del ventricuio
sistémico, el cual debido a efectos hidrostdticos, debe ser medido con ia
camara neumatica a la misma altura que el corazon.

2.13- Presion arterial media
Valor de Ia integral de la curva de un ciclo de presion arterial dividido entre o

duracion de un ciclo del corazon, el cual debido a efectos hidrostaticos, debe
ser medido con la camara neumadtica a la misma altura que &! cerazon.
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2.14- Método auscultatorio

Tecnica en la cual sonidos, conocidos como sonidos de Korotkoff se escuchan
en una aiteria ocluida a medida gue disminuye lentamente i presicn de
oclusion. En adultos, el comienzo de los sonidos coincide con la presién
sistdlica y su desaparicion con la presion diastolica.

2.15- Precinto

Medio que impide que el usuario acceda al mecanismo de medicon dal
dispositivo.
3- Unidades de medida

La presion arterial debe indicarse en milimetros de mercuric (mmHg) o en
Kitopascal (kPa).

4- REQUISITOS METROLOGICOS

4.1- Error maximo admisible para la indicacion de la presién en &f
brazalete

4.1.1- En condiciones ambientales

Para cualquier condicion ambiental con temperatura ambiente anire 15 20 vy
25°C y humedad relativa entre 20 % y 85 %, el error maximo admisible para
la medicion de la presion en el brazalete en cualquier punto del ranga de s
escaia es £3 mmHg (£ 0,4 kPa) para fa aprobacion de modelo y ia primeia
verificacion y 4 wmmHg (£ 0,5 kPa) para la verificacion de
esfigmomanometros en uso.

£l método de ensayo es el indicado en 7.1.

4.1.2- Después de almacenamiento

E! error maximo admisible para el esfigmornanometro despueés de almacenado
por 24ha-20°Cy 24 ha 70°Cy 85 % HR es =3 mmHg {£ 0,2 kPa).

El método de ensayo es el indicado en 7.2.

4.1.3- Bajo condiciones de temperatura variabies

El error méximo admisible para el rango de temperatura ambiente de 10 °C a

40 °C, a una humedad relativa de 85 % es +3 mmHg (x §,4 kPa).
El método de ensayo es el indicado en 7.12.




4.2- Resistencia a choque

El error maximo admisible luego de ser sometido a una caida sobre una
superficie de madera desde una altura de 5 ¢cm, es 3 mmHg (£0,4 kPa.

4.3- Requisitos metroldgicos adicionales para manometros anercides
4.3.1- Error de histéresis

El error de histeresis en todo el rango de medicion debe ser entre 0 mmHg (3
kPa) y 4 mmHg (0,5 kPa).
Ef método de ensaye es ef indicado en 7.10.

4.3.2- Error de fatiga

Luego de 10000 ciclos alternos de presidn la vartacion e fa indicacion da is
presion del mandmetro aneroide no puede ser mayor que 3 mnidlg (G4 kia)
en todo el rango de medicion.

£l metodo de ensayo es el indicado en 7.11.

5- REQUISITOS TECNICOS
5.1- Requisitos técnicos para el brazalete y la camara neuwmatica

El brazalete debe contener una camara neurnatica.

El ancho de la camara neumatica debe ser como minimo un 40 Y% de ia
circunferencia del miembro en el punto medio de aplicacion. El large de la
camara neumatica debe ser como minimo un 80 % de I3 circunferencia del
miembro en el punto medio de aplicacion y como maximo 100 % de fa
circunferencia del miembro en el punto medio de aplicacién, Se admitira una
tolerancia de = 5 % en las dimensiones de la camara neumatica.

El brazalete debe indicar para qué circunferencia de miembro fug disefiado,

5.2- Requisitos técnicos para el sistema neumatico
5.2.1- Pérdida de aire
No puede existir una pérdida de aire con una disminucion de presicn mayar

que 4 mmHg/min (0,5 kPa/min).
El método de ensayo es el indicado en 7.3.
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5.2.2- Velocidad de reduccién de presion

Valvulas de deflacion manuales deben poder ser ajustadas para que la
velocidad de reduccion de presion se encuentre comprendida entre 2
mmHg/s y 3 mmHg/s (0,3 kPa/s y 0,4 kPa/s).

El método de ensayo es el indicado en 7.4.

5.2.3- Vaciado rapido

Cuando la valvula de vaciado rapido se abre al maximo, el tienyo para una
reduccion de presion desde 260 mmHg a 15 mmBg (35 kPa a 2 Pa) no
nuede ser mayor que 10s.

£1 meétodo de ensayo es el indicado en 7.5.

5.3- Requisitos técnicos para los dispositivos indicadores de presidn
5.3.1- Rango nominal y rango de medicion

El rango nominal debe coincidir con el rango de medicion. Debe ser corno
minimo de 0 mmHg a 260 mmHg {0 kPa a 35 kPa).

5.3.2- Indicacion analdgica
5.3.2.1- Escala

La escala debe estar disefiada para que los valores de medicion puedas: ser
faciimente leidos y reconocidos.

Ei ensayo se realiza por inspeccion visual.

5.3.2.2~ Primera marca de escala

l.a escala debe comenzar con la primer marca de escala on G g (0 k),
El ensayo se realiza por inspeccién visual.

5.3.2.3- Intervalo de escala

Bl intervalo de escala debe ser 2 mmHg para escalas graduadas en mmHg o
0,2 kPa para escalas graduadas en kPa.

Cada 59 linea debe ser de una longitud superior, y cada 1072 linea debe estar
numerada.

Ei ensayo se realiza por inspeccion visual.

h




5.3.2.4- Espacio entre las marcas de escala y espesor de las marcas

La distancia entre dos marcas de escala adyacentes no puede ser mencr gue
1,0 mm.

El espesor de las marcas de escalas no puede ser mayor que el 20% de
menor distancia entre dos marcas de escala.

Todas las marcas de escala deben ser del mismo espesor,

El método de ensayo es el indicado en 7.6,

4

5.4- Requisitos técnicos adicionales para manometros de mercuric
5.4.1- Diametro interno del tubo

El diametro interno del tubo conteniendo mercurio debe ser por o mancs de
3,0 mm.

La tolerancia para el diametro es 0,2 mm.

El método de ensayo es el indicado en 7.7,

5.4.2- Dispositivos portatiles

Los dispositivos portatiles deben estar provistos de un mecanismo de ajusie o
traba para asegurario a su posicion de uso.
El ensayo se realiza por inspeccion visual.

5.4.3- Dispositivos para impedir el derrame de mercurio durante uzo
y transporte

E} tubo debe tener un dispositivo para impedir el derrame de mercuric durante
uso y transporte del esfigmomanometro. Este dispositive debe ser tai gque
cuande la presion en el sistema baja rapidamente de 200 mmbig a U mmblg
(27 kPa a 0 kPa), el tiempo para que la columna de mercurio baje de 200
mmHg a 40 mmHg (27 kPa a 5 kPa} no sea mayor que 1,5 s. isie hempo se
conoce como tiempo de vaciado.

Los métodos de ensayo son los indicados en 7.8 y 7.9,

5.4.4- Calidad del mercurio

5.4.4.1- La pureza dei mercurio debe ser de por lo menos 99,95 % de
acuerdo a la declaracion del proveedor del mercurio.

5.4.4.2- E| menisco del mercurio debe ser limpio y €l marcurio no debe tener
burbujas de aire.

0
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5.4.5- Marcas de escala

Las marcas de escala deben ser marcas permanentes sobre el tubo
conteniendo mercurio.

Sila numeracion es cada quinta marca de escala, ésta debe estar en forma
alternada a la derecha y a la izquierda, adyacente al tubo.

Fl ensayo se realiza por inspeccion visual.

5.5- Requisitos técnicos adicionales para manometros aneroides
5.5.1- Marca de escala en cero

El manometro debe tener una marca de escala en cero.

Si esta marcada una zona de tolerancia en cero, no puede ser mayor que +3
mmHg (+ 0,4 kPa) y debe estar claramente sefialada. ias marcas de escala
dentro de la zona de tolerancia son opcionaies,

El ensayo se realiza por inspeccién visual,

5.5.2- Cero

El movimiento del elemento sensor elastico, incluyendo la aguja indicadora no
puede ser obstruida entre 0 mm Hg y -6 mmitg (0 kPa v -0,8kPa).

No puede ser posible que el usuario ajuste el dial ni la aguja indicadora.

El ensayo se realiza por inspeccion visual.

5.5.3- Aguja indicadora

La aguja indicadora debe cubrir entre 1/3 y 2/3 del largo de marca mas
pequena de la escala. En el punto de indicacion, el espesor de la aguja
indicadora no puede ser mayor que el espesor de ia marca de escala. La
distancia entre la aguja indicadora y el dial no puede ser mayor que 2 ma:.

Et ensayo se realiza por inspeccion visual.

5.5.5- Materiales y construccién

La construccion del manometro aneroide y e material wtilizado para &
elemento sensor elastico deben asegurar una estabilidad adecuada para ia
medicicn. Los elementos sensores elasticos deben ser envejecidos con

respecto a la presion y la temperatura. Esto se evalda en el ensayo de farina,

5.6- Seguridad




5.6.1- Seguridad mecanica

Debe ser posible interrumpir la medicion de ia presion sanguinea en cualquier
momento activando una valvula manual de deflacién gue debe ser facilmente
accestbie.

5.6.2- Precintado

Para acceder al mecanismo del mandmetro debe ser necesanio et uso de una
herramienta o la rotura de un precinto.

6- Controles metroldgicos
6.1- Aprobacion de modelo

Se ensayan al menos tres muestras de cada moCeo ey
esfigmomandmetro . Estos deben cumplic con todos regquisias apicabies ool
presente reglamento.

Dos muestras permaneceran en la Direccion de Metrologia
que las otras podran ser devueitas al soficitante.

Lagal, mientras

=

6.2- Verificacion

En ia verificacion, todo instrumento debe cumplir con los requisitos de 4.1.1,
4.3.1,5.2.1y54.4.2.

6.2.1- Verificacion inicial

La verificacion inicial se realizarda en todos los instrumentos nuevos
pertenecientes a modelos aprobados antes de su puesta en servicio y en ing
instrumentos usados luego de su reparacion, antes de su retorne a servicio,
6.2.2- Verificacion periodica

La verificacion periddica debe realizarse cada 2 afios.

6.3- Marcas de verificacion

6.3.1- Los marcas de verificacion deben ser precintos que inpidan:

- en caso de mandmetros mercuriales: 1a separacion del rescrvono v s escai,
-en caso de otros manometros: la apertura de la carcaza.

6.3.2- Si las caracteristicas de construccion del instrumento garantizan

seguridad respecto a otras interferencias, las marcas de verificacion pueden
consistir en etiquetas adhesivas.
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6.3.3- Se debe poder acceder a todas las marcas de verificacion sin una
herramienta.

6.4- Marcas descriptivas

Las marcas descriptivas deben incluir:

6.4.1- Marca de fabrica y fabricante

6.4.2- Importador

6.4.3- Nimero de serie

6.4.4- Unidad de medida

6.4.5- Punto medio de la camara neumdtica, indicando fa posicion correcta
para colocar el brazalete sobre la arteria

6.4.6- Circunferencia de miembro para la que fue disefiado el brazaiete,

6.4.7- En mandmetros de mercurio, el didmetro interno del tubo cor su
incertidumbre.

7- Métodos de ensayo

7.1- Error maximo admisible para la indicacion de la presién en el
brazaiete en condiciones ambientales

7.1.1- Equipo

- Recipiente metalico rigido con una capacidad de 500 m.

- Manometro de referencia calibrado, con una incertidumbre menct que ¢,8
mmHg.

- Generador de presion

- Conectores T y tubos

7.1.2- Procedimiento
Reempiazar el brazalete por el recipiente metatice. Si el csfigmomandmetro

cuenta con bomba efectromecanica, inactivarla. Conectalr »f manémeatro de
referencia y la bomba generadora de presidn ai sistema neumidtico. Bealizar el

9




ensayo en escalones de presion de no mas de 50 ramHa (7 kPaj, entre 0
mmHg (0 kPa) y la maxima presion del rango de aescala.

7.1.3- Expresion de los resultados

Expresar los resultados como la diferencia entre la presién indicada por i
manometro del dispositivo ensayado y la presion indicada por el mandmetro
de referencia.

7.2- Error maximo admisible para la indicacién de la presion en el
brazalete en condiciones de almacenamiento

7.2.1- Equipo

- Recipiente metalico rigido con una capacidad de 500 ml.

- Manometro de referencia calibrado, con una incertidurnbre menor que 8,8
mmiHg,

- Generador de presion

- Conectores T y tubos

- Camara climatica que se pueda ajustar con una exaciitud de & 1°C pera
temperatura y £ 5 % para humedad refativa.

7.2.2- Procedimiento

Almacenar el instrumento bajo ensayo a -20°C por 24 h v a continuadion a
70°C y 85% HR por 24 h y ensayar como en /.1

7.2.3- Expresion de los resuitados

Expresar los resultados como la diferencia entre la presion indicada por ol
mandémetro del dispositivo ensayado y la presion incicada por €l mandmehio
de referencia.

7.3- Pérdida de aire

7.3.1- Equipo

- Cilindro metalico rigido de didmetro adecuado para el tamang cel brazalete.

- Bomba generadora de presion con valvula de geflacidn,

- Cranometro.

Nota: Pueden utilizarse bombas electromecanicas de /os ST I OIS 08
en ensayo.

H
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7.3.2- Procedimiento

Colocar el brazalete alrededor del cilindro siguiendo las instrucciones dadas
por el fabricante para la colocacion de brazalete.

Realizar el ensayo en al menos 5 valores de presion uniformements
distribuidos en todo el rango de medicidn. Medir ia disminucicn de la
en 5 min y determinar la disminucidn de la presion en mmHg/min o en
kPa/min.

301

7.3.3- Expresidn de los resuitados

Expresar la perdida de aire como la razon de pérdida de presion por minuto.
7.4- Velocidad de reduccion de presion

7.4.1- Equipo

- conector T

- ManOmetro de referencia calibrado con sefial de salida, con una
incertidumbre menor que 0,8 mmHg.

- Miembros artificiales o personas voluntarias.

- Cronometro.

7.4.2- Praocedimiento

Medir ila velocidad de reduccion de presion en personas voiuntarias o
miembros artificiales.

Colocar el brazalete como lo indica el fabricante.

Conectar el mandmetro de referencia al brazalete. Abrir la vaivula de
reduccion de presidn.

Graficar la reduccidn de presion en funcion del tiempo. La vilvula o
reduccion de presion puede ser ajustada durante ¢} ensayo.

Como la velocidad de reduccion de la presion en un brazalete puede dependar
de la forma en que se cologue el brazalete, el brazalete debe nonerse s
sacarse para al menos 10 mediciones, y en por lo menos 2 tamafios distintos
de miembro que correspondan a los extremos de tamafic de miembro para los
cuales fue disefiado.

7.4.3- Expresion de los resultados

Determinar la velocidad de reduccion de presion a los siguientes vaiores ce
presion: 60 mmHg (8,0 kPa), 120 mmHg (16,0 kPa) v 186G mmlg (24,0 kPl
Se toma como valor de reduccidn de presion el valor medio de estos tres
valores de presion y para los diversos tamafios de miembro.




7.5- Vaciado rapido

7.5.1- Equipo

- Recipiente metalico rigido de 500 mi de capacidad.

- Mandmetro de referencia calibrado, con una incertidurnbre menor gue 8.8
mmHag.

- Conector T,

- Crondmetro.

7.5.2- Procedimiento

Colocar el brazalete alrededor del cilindro siguiendo las instruccionas dadas
por el fabricante para fa colocacidn de brazalete.

Conectar el mandmetro de referencia al sistema neurnatico mediante un
conector T. Inflar hasta presion méxima y abrir la valvuia de vacizdo rapido,
7.5.3~ Expresion de los resultados

Medir el tiempe entre ios valores de presién indicados en 5.2.3.

7.6- Espacio entre las marcas de escala y espesor de ias maraay
7.6.1- Equipo

- Lupa con escala o dispositivo similar

7.6.2- Procedimiento

- Determinar el espesor de las marcas de escala y 1a distancia entre las
marcas de escala.

7.7- Diametro interno del tubo

7.7.1- Equipo

- Calibres o dispositivos similares con una tolerancia menor a 4,05 mm.
7.7.2- Procedimiento

Verificar el diametro interno nominal del tubo en ambios extremos,

7.8- Método de ensayo de seguridad contra derrame de mercurio
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7.8.1- Equipo

- Recipiente recolector de tamanio adecuado.

- Manémetro de referencia calibrado con una incertidumbre menor gue (.8
mmHg.

- Conector T.

- Generador de presion con valvuia de deflacion.

7.8.2- Procedimiento

Colocar el esfigmomandmetro a ensayar en et recipiente recolector. Conectar
el genecrador de presién y un conector T cenectado al mandmewo de
referencia directamente al tubo que va al reservorio de mercurio. Apiicar una
presidn 100 mmHg (13,3 kPa) mayor que el maximo de la escala cel
esfigmomandmetro bajo ensayo. Mantener esta presion per 5 5. Verificar que
no haya derrame de mercurio.

7.9- Método de ensayo del dispositivo para impedir el derrame de
mercurio

7.9.1- Equipo

- Crondmetro
- Generador de presion con valvula de deflacion.

7.9.2- Procedimiento

Conectar el generador de presién directamente al tubo que va al reservorio de
mercurio. Aplicar una presion de 200 mmHg (27 kPa). Ocluir el tubo y retirar
el generador de presion. Luego de retirar la oclusién medir el tiempe para que
la columna de mercurio baje de 200 mmHg {27 kPa) a 40 mmilg (5 kPa). £ste
tiermpe no puede ser supericr a 1,5 s.

7.10- Ensayo de histéresis
7.10.1- Equipo

- Recipiente metdlico rigido con una capacidad de 506 mi.

- Mandmetro de referencia calibrado, con una incarfidumbie menor Gue 0.8
mmHg.

- Generador de presion

- Conectores T y tubos




7.10.2- Procedimiento

D

Reemplazar el brazalete con el recipiente rigido metalico. Conectar &
manémetro de referencia al sistema neumético. Lusgo de desconeciar
bomba electromecanica (si existiera) conectar el generador de presicn i
sistema.

Ensayar el instrumento en valores crecientes de presion de no mas de 50
mmHg (7 kPa) hasta el maximo de la escale. Mantener @ presion maxima
durante 5 minutos v luego ensayar en forma decreciente en 105 mistnos
valores.

7.10.3- Expresion de los resultados

Expresar Ins resudtades como la diferencia entre i0s valores indicados en o
mandmetro en 1os mismos puntos en presion creciente v decreciente.

7.11- Ensayo de fatiga
7.11.1- Equipo

Generador de presion que genere una vartacion de presion sinuscidal entre 20)
mmHg v 220 mmHg (3 kPa y 30 kPa) a un maximo de 60 cicles fer minato.

7.11.2- Procedimiento

Conectar el mandmetro al generador de presion y ilevar & cabo los 10609
ciclos de presion.

Una hora luego de finalizados el ensayo de vida, realizar e procedimienio
segun 7.1

7.11.3- Expresion de los resultados

Expresar 05 resultadas como la diferencia enire los vaiores sxdicaon oo @
mandmetro antes y después del ensayo de vida.

7.12- Error maximo admisible para la indicacién de ia presion en €
brazalete en condiciones de temperatura variables entre 10 *C y 40
oC,

7.12.1- Equipo

- Recipiente metaiico rigido con una capacidad de 500 ml.
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- Manometro de referencia calibrado, con una incertidumbre menor gue 0.5
rmmHg,

- Generador de presidn

- Conectores T y tubos

- Camara climdtica que se pueda ajustar con una exactitud de % 19C para
temperatura y £ 5 % para humedad relativa.

7.12.2- Procedimiento

Reemplazar el brazalete por e recipiente metdlico. Si el esfigmomandmetro
cuenta con bomba electromecanica, inactivaria. Conectar e mandmetro de
referencia y la bomba generadora de presién al sistema neumatico.

Colocar el esfigmomandmetro v el recipiente metalico en la camara climdtica,
Y

Para cada una de las siguientes combinaciones de temperattra v humedad,
acondicionar el instrumento por al menos 3 h en la cimara climarica para gue
ei instrumento llegue a condicicnes estables:

- temperatura ambiente de 10 ©°C, humedad relativa de 85 9% (sin
condensacion).

- temperatura ambiente de 20 °C, humedad relativa de 85 9% (sin
condensacién).

- temperatura ambiente de 40 °C, humedad relatwva de 85 % (sin
condensacion).

Determinar la indicacion de la presidn en el brazalete como en 7.1, para ceda
una de estas combinaciones de temperatura y humedad relativa.

7.12.3- Expresion de los resultados
Expresar los resultados como las diferencias entre ia presion indicada por ¢l

manometro del instrumento bajo ensayo vy las lecturas correspondientes de
mancmetro de referencia al valor de temperatura correspondiente.







