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Esta corta guia estd disefiada para suministrar instrucciones paso a paso, para la sustitucién
segura de los termOmetros y de los tensidmetros sin mercurio, en las instituciones de la
atencion de salud. Identifica los recursos disponibles que respaldan la precision y utilidad
clinica equivalentes de los productos sustitutos, al tiempo que protege a los trabajadores de
la salud y al medio ambiente. Estd disefiada para los profesionales responsables por las
instituciones, o para los ministerios que desean cambiar a tecnologias mas seguras y no

contaminantes en la atencidn de salud.

Estd guia también es el resultado de una iniciativa mundial para la atencion de salud libre
de mercurio, con la cual estd comprometida la Organizaciéon Munidal de la Salud. Esta
iniciativa global busca promover alrededor del mundo, la sustitucién de los instrumentos
médicos basados en mercurio, con alternativas seguras, asequibles y precisas. La iniciativa
global para la atencién de salud libre de mercurio, ha documentado la sustitucién del
mercurio en docenas de paises. También ha producido una serie de recursos adicionales
para los profesionales de la salud, los gerentes del sistema de salud, y los funcionarios del
gobierno que pueden ser utiles para el desarrollo e implementacion de politicas y

estrategias para la sustitucion del mercurio en el sector de la salud.
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PROLOGO

El elemento mercurio se ha utilizado durante décadas en termdémetros y tensiometros, en el
escenario de la atencién de salud. El mercurio se encuentra en forma natural en la corteza
terrestre y se libera durante las erupciones volcdnicas, y como sub producto de las
actividades humanas tales como la combustién del carbén, la mineria y el refinamiento de

los metales.

Una vez liberado, el mercurio puede recorrer grandes distancias antes de depositarse en la
tierra y el agua, donde reacciona con materiales organicos para formar metilmercurio. El
metilmercurio se bio-acumula y se vuelve parte de la cadena alimenticia acudtica. Este
mercurio organico es una neurotoxina potente, especialmente para el desarrollo fetal y del

cerebro de los nifios.

Ademads, en el escenario de la atencion de salud, el elemento mercurio puede liberarse
debido al derrame por los termdmetros rotos, o de los equipos con fugas. La inhalacién de
estos vapores de mercurio pueden causar dafio a los pulmones, rifiones y al sistema
nervioso central. Los sintomas del envenenamiento por mercurio debido a exposicion
crénica, pueden incluir dificultad para respirar, disnea e irritabilidad, depresién y

temblores.

El dafio potencial al medio ambiente, la toxicidad humana y los costos de eliminacién del
mercurio, han llevado a una creciente demanda de dispositivos libres de mercurio en la
atencion de salud. Esta guia describe las alternativas disponibles de dispositivos libres de
mercurio para termometros y tensiometros, y suministra orientacién para la seleccién de

los dispositivos alternativos.
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l. POLITICA DE LA OMS

La contribucién del sector de la atencién de salud con las liberaciones ambientales de
mercurio a nivel mundial y con los impactos asociados con la salud, ha sido, en gran
medida, por los termémetros y tensiometros de mercurio. En un documento del 2005 sobre
su politica, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), observé que ‘“de todos los
instrumentos de mercurio utilizados en la atencion de salud, los que mads utilizan mercurio
son los tensiometros (entre 80 y 100 g /unidad), y su uso extendido los hace colectivamente
uno de los mds grandes reservorios de mercurio en el escenario de la atencion de salud”. En
un llamado a sustituir gradualmente los implementos de medicién con mercurio en la
atencion de salud, explica que “escogiendo alternativas libres de mercurio, una institucién
de la atencion de salud puede lograr un impacto tremendo reduciendo la exposicion
potencial al mercurio de los pacientes, del personal y del medio ambiente. Es importante
reconocer que sin importar el tipo de instrumento que se use para la medicion de la presion
arterial, tanto los tensiometros de mercurio como los aneroides, deben ser chequeados

regularmente para evitar errores” [1].

La OMS reconoce que una de las mayores causas del escaso control de la presion arterial en
los sitios de pocos recursos, es la falta de disponibilidad de instrumentos de medicion de la
presion arterial confiables, faciles de obtener y asequibles. La OMS ha redactado
especificaciones técnicas para instrumentos de medicion de la presion arterial de uso
clinico, libres de mercurio, precisos y asequibles [2]. Mds recientemente, la OMS
suministrd apoyo técnico para desarrollar y validar un instrumento preciso y asequible para
medicion de la presion arterial, semiautomdtico, con energia solar, con destino a los sitios

de escasos recursos. [3].



Il. OBJETIVO DE ESTA GUIA

Esta corta guia estd disefiada para suministrar instrucciones paso a paso, para la sustitucion
segura de los termdémetros y de los tensidmetros sin mercurio, en los escenarios de la
atencion de salud. Identifica recursos disponibles que respaldan la precision y utilidad
clinica comparables de los productos sustitutos, al tiempo que protege a los trabajadores de
la salud y al medio ambiente. Estd disefiada para los profesionales responsables por las
instituciones o para los ministerios que desean cambiar a tecnologias mds seguras y no

contaminantes en la atencidn de salud.

Esta guia también es el resultado de una iniciativa global para la atencién de salud libre de
mercurio, con la cual estd comprometida la Organizacion Mundial de la Salud. Esta
iniciativa global busca promover alrededor del mundo, la sustitucién de los instrumentos
médicos basados en mercurio, con alternativas seguras, asequibles y precisas. La iniciativa
global para la atencién de salud libre de mercurio, ha documentado la sustitucién del
mercurio en docenas de paises [4]. También ha producido una serie de recursos adicionales
para los profesionales de la salud, los gerentes del sistema de salud, y los funcionarios del
gobierno que pueden ser utiles para el desarrollo e implementacion de politicas y

estrategias para la sustitucion del mercurio en el sector de la salud [5].



IR ANTECEDENTES

a. Quimica

La temperatura y la presion arterial son 2 componentes de la evaluacion de la salud de un
paciente. El termdémetro de mercurio y el tensiometro de mercurio se han usado para
obtener esta informacion durante mas de 100 afios. El mercurio es un elemento natural,
cuyos més grandes almacenamientos se encuentran en la corteza terrestre. Es un metal
unico, liquido a temperatura ambiente. El mercurio tiene un punto de congelacién de
—39°C, un punto de ebulliciéon de 357 °C, y no se quema; caracteristicas que lo hacen un

material Util para un amplio rango de aplicaciones.

El mercurio se libera en las erupciones volcdnicas, a menudo en forma de sales de
mercurio, tales como el sulfuro de mercurio; y como un sub producto de numerosas
actividades humanas tales como la combustion del carbon, la mineria y el refinamiento
de metales como el cobre, el oro, el plomo y el zinc. El uso actual deliberado mas extendido
del mercurio, lo hacen los mineros de oro artesanales y de pequefia escala. Los compuestos
de mercurio se usan en la manufactura quimica, en la produccién de cemento y en otros

procesos industriales, y se encuentran en numerosos productos industriales y de consumo

[6].
b.  Exposicion

Cada vez que las personas producen y usan deliberadamente el mercurio, gran parte se
volatilizard eventualmente a la atmdsfera. Se estima que aproximadamente un tercio del
mercurio circulante en el medio ambiente global ocurre en forma natural, y
aproximadamente dos tercios resultan de actividades industriales o de otras actividades
humanas [7]. La cantidad de mercurio que circula en la atmdsfera terrestre, en los suelos,
lagos, corrientes y océanos, ha aumentado entre dos y cuatro veces desde el inicio de la era

industrial [8].



Después de que se libera el vapor de mercurio, y dependiendo de las corrientes de aire,
puede recorrer distancias cortas o largas antes de volver a caer en la tierra. Una parte del
mercurio que cae en el océano o en la tierra, se volatilizard nuevamente y se propagard mas.
El mercurio residual que cae en tierra, probablemente se unird a la materia orgénica del
suelo. Eventualmente, se filtra a las corrientes de agua y a los rios, y luego a los lagos y
océanos. En el medio ambiente acudtico, una gran parte del elemento mercurio se une al
sedimento, y el resto es arrastrado por las corrientes. En estos ambientes acudticos, los
microorganismos metabolizan el mercurio a metilmercurio, un compuesto organometélico.
El metilmercurio se convierte en parte de la cadena alimenticia acudtica; se bio-acumula y
se bio-magnifica, y, ocasionalmente, es transportado ain madas lejos por los peces

migratorios.

En los escenarios de la atencién de salud, la ruptura de los instrumentos que contienen
mercurio, el derrame del mercurio, y la incineracion de los desechos médicos que contienen
mercurio, contribuyen con las emisiones en interiores y exteriores. En el 2007, una encuesta
hecha en Buenos Aires mostré que en sus 33 hospitales publicos y 38 clinicas, se perdian
mas de 40.000 termémetros al afno, la mayoria por ruptura; y en México, en un hospital
docente pedidtrico nacional, se quebraron en promedio 385 termometros por mes [9]. En
1996, antes de que un numero significativo de incineradores de hospitales fueran
clausurados, la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente de Estados Unidos, sefial6é que
la incineracién de desechos médicos, era la cuarta fuente mds grande de emisiones de

mercurio en Estados Unidos [10].
c. Exposicion Humana

Debido a su alta tension superficial, el elemento mercurio forma pequefias gotas cuando se
derrama, y se vaporiza rdpidamente en el aire. En los interiores, los derrames de mercurio
se convierten en un peligro de inhalacién [11]. Los érganos objetivo por inhalacién del
vapor del elemento mercurio, incluyen el pulmén, el rifién y el sistema nervioso central.
Los sintomas de envenenamiento por mercurio incluyen falta de aliento, disnea y tos en la
exposicion aguda; la exposicién crénica a dosis mds bajas, generalmente produce

irritabilidad, depresion, temblores, e incoherencia al hablar [11].



A través de las dietas que contienen pescado, la poblacién general estd expuesta al
mercurio liberado en el medio ambiente, Esta exposicion es de suma importancia para los
niflos antes del nacimiento y durante la infancia. En 2000, el Consejo Nacional de
Investigacion de la Academia Nacional de Ciencias de Estados Unidos, encontré que la
poblacién con mads alto riesgo a la exposicién con metilmercurio, eran los nifios de mujeres
que consumieron grandes cantidades de pescado y de mariscos durante o inmediatamente
antes del embarazo. Encontré que el riesgo para esta poblacion, probablemente es suficiente
para genere aumento en el nimero de nifios que deben luchar para mantenerse en el

colegio, y que pueden requerir clases remediales o educacion especial [12].
d. Costos

En 2005, Transande et al., usando datos de mercurio en sangre de los Centros para el
Control y Prevencion de Enfermedades de Estados Unidos, estimé que la pérdida de
productividad con base en la neurotoxicidad vaticinada del mercurio, sumaba entre US $
2.2 y US $ 43.8 billones anualmente para Estados Unidos, solamente de las plantas con
energia por incineracion de carbon [13]. Ver consideraciones especificas sobre los costos,

en los capitulos sobre termdmetros y tensiometros.



V. TERMOMETROS

a. Historia

En 1654, Ferdinando II de Medici creé el primer termémetro moderno, con un disefio de
un tubo sellado y llenado parcialmente con alcohol , y un bulbo reservorio, eliminado asi la

interferencia de la presion barométrica que era comun en los modelos anteriores [14].

En 1724, Daniel Gabriel Farenheit produjo un termémetro usando mercurio y establecio la
escala Farenheit (32 -212 F). Debido al alto coeficiente de expansién del mercurio, los
resultados fueron altamente reproducibles. Dieciocho afios después, Anders Celsius
propuso que una escala desde 0 grados (punto de fusion del agua) hasta 100 grados (punto
de ebullicién) era mds préctica. Amabas escalas se usan todavia hoy en dia, asi como el

termometro original de mercurio en vidrio sellado [10].

A fines del siglo 18, el Dr. James Currie popularizo el uso de estos termdémetros de vidrio
para la medicion de las temperaturas del paciente. El ejercié su practica en Liverpool desde
1780 hasta 1805, publicé sus hallazgos, e intercambié correspondencia con los cientificos

sobresalientes de la época [15].

b. Funcionamiento de los termometros de mercurio

Los termdmetros de vidrio con mercurio, tienen 2 componentes: un reservorio de mercurio
o bulbo, unido a un tubo de vidrio que tiene una escala para medir el cambio de
temperatura. A media que cambia la temperatura, el mercurio se mueve hacia arriba o
hacia abajo en el tubo, y se registra el cambio. Los termémetros usados en la atencién de
salud, estdn disefiados para registrar la temperatura maxima obtenida durante el periodo de
registro, utilizando un estrechamiento en el cuello del termémetro, el cual evita que el
mercurio se devuelva al reservorio, Una vez que se registra la temperatura, el termémetro
debe ser “agitado” para devolver el mercurio al reservorio. El termémetro queda listo para

hacer una nueva lectura [10].



c. Precision de los termometros de mercurio

La precision del termémetro de mercurio depende de varios factores, incluyendo la
colocacién apropiada, el tiempo de permanencia en el sitio, la técnica usada por el médico,
las actividades del paciente antes y durante la medicion, las prendas de vestir, la

temperatura y humedad ambientales.

La Sociedad Americana de Analisis de Materiales [ASTM] ha establecido estandares
voluntarios de funcionamiento para los termOmetros, y los termémetros usados en la
atencion de salud se analizan en comparacidn con estos estdndares. Segun los estdndares
de funcionamiento, los termémetros deben tener una precision de # 0.2°F entre 98.0 °F y
102.0 °F, y de 0.4 °F en los extremos de < 96.4 °F y > 106 °F [16]. El termémetro de
mercurio apropiadamente validado, calibrado y mantenido, que cumple con el estdndar

ASTM, y ajustando el error humano, serd preciso dentro de los limites anteriores [12].
d. Termoémetros libres de mercurio

Las alternativas comerciales disponibles para los termdémetros de mercurio, incluyen los
termometros digitales a base de “thermistor”, los termémetros de vidrio con “galinstano”,
los termdémetros con colorante a base alcohol, los termdmetros timpanicos infrarrojos, los
termOmetros infrarrojos de arteria temporal, los termdmetros con base en termo-cuplas, los
termOometros de cambio de fase (matriz de punto), y los termdmetros termo-cromicos de
cristal liquido (“colestéricos™) [17]. Estd guia se enfoca principalmente en los termdmetros
digitales, de cambio de fase, infrarrojos timpdnicos y de arteria temporal, aunque algunas
de las especificaciones pueden aplicar para otras clases de instrumentos de medicién sin

mercurio.

Los termoOmetros digitales, llamados asi debido a que muestran la temperatura en un
formato digital, estdn equipados con un sensor electrénico (que requiere contacto con el
cuerpo), o con un sensor infrarrojo (para percepcién remota) para establecer la

temperatura corporal.

Los termometros de cambio de fase usan una cuadricula de puntos unida a una delgada tira

de pléstico desechable, para indicar la temperatura. Los puntos estdn constituidos por un



compuesto no toxico, y cada hilera de puntos representa incrementos de temperatura. La
tira se puede colocar bajo la lengua y, a medida que la temperatura sube, los puntos
cambiardn de color (generalmente a negro) y la temperatura queda indicada por el dltimo

punto en cambiar de color.

Los termémetros infrarrojos timpénicos, o termdémetros de oido, son unidades operadas con
pilas que se parecen a una sonda otoscOpica. La sonda, con una cubierta pléstica
desechable, se inserta la parte externa del canal del oido, para medir la radiacién térmica de
la membrana timpdnica, La sefial del sensor infrarrojo se convierte en una informacién

digital de la temperatura.

El termdémetro infrarrojo de arteria temporal, algunas veces llamado termémetro de frente,
toma la temperatura corporal a medida que el usuario desliza el sensor de la sonda a lo
largo de la frente del paciente, cruzando la arteria temporal. Al hacerlo, el sensor mide la
radiacion térmica de la superficie de la piel sobre la arteria temporal, y calcula la
temperatura corporal. Generalmente, los termdmetros de arteria temporal son instrumentos

electrénicos portatiles, que funcionan con pilas y con una pantalla digital.
e. Precision de los termémetros libres de mercurio

Fadzil et al. [18] realizaron un estudio en el Centro Médico de la Universidad de Malaya,
para comparar 4 instrumentos diferentes para medir la temperatura: el termémetro de
mercurio en vidrio, el termémetro digital oral, el termémetro de la frente en cristal liquido,
y el termémetro infrarrojo timpénico digital. Las 4 mediciones se hicieron simultineamente
para 207 pacientes. Los promedios y las desviaciones estidndar para los 4 métodos se
reportaron asi: mercurio en vidrio, promedio 36.795 °C, desviacién estandar 0.695; oral
digital, promedio 36.845 °C, desviacién estdndar 0.632; cristal liquido para la frente,
promedio 36.718 °C, desviacioén estandar 0.723; y digital infrarrojo timpénico, promedio
36.78 °C, desviacion estdndar 0.717. Aunque las tres alternativas fueron comparables al
termometro de mercurio, los autores favorecieron al termometro digital para el uso general,
al modelo timpdnico para los pacientes poco cooperadores, y el método de cristal liquido

para la frente para el uso doméstico [13]. Muchos otros documentos cientificos comparan



la exactitud e idoneidad de diferentes tipos de termdmetros, y las conclusiones algunas

veces son contradictorias [19].
f.  Analisis de costos

El precio de compra de los instrumentos, los cuales varian de un pais a otro, es un punto
clave a considerar. Se deben considerar otros factores adicionales al precio de compra, tales
como la frecuencia de utilizacion de items de consumo como las toallitas con alcohol, las
pilas, los manguitos y otras partes, y los costos de calibracion y reparaciéon. A menudo, 2
factores que no se tienen en cuenta, son los costos de eliminacién de las unidades que

tienen mercurio, y la capacitacion del personal para el manejo apropiado de las unidades.

En 2005, Crawford et al. [20] compararon costos en un hospital docente muy grande de
2205 camas del Reino Unido, durante un periodo de 10 afios. Estimaron que el termémetro
de mercurio era la alternativa mds barata, debido a que no se requerian pilas, tapas,
reparaciones ni calibraciones. Este cdlculo se basé en el supuesto de una ruptura anual del
10% de estos elementos de vidrio, y de su reemplazo total con unidades digitales
compactas. En realidad, como se explicé antes, la tasa de ruptura es mucho mds alta. Si se
extrapolara la ruptura de los termometros del Hospital Pediatrico Mexicano (ver mds arriba)

de 212 camas, a estas instalaciones con 2205 camas, la tasa estaria cerca al 200 %.

Ademads, un reemplazo uno-a-uno no es necesario, debido a la versatilidad y mayor
durabilidad de los instrumentos digitales. Con un indice exagerado de reemplazo de 1
instrumento digital por cada 2 instrumentos de vidrio, se obtendria una tasa de ruptura de
s6lo 33 % o menos, los aparatos electronicos compactos son mds baratos, ain en el evento
de que todos las demds suposiciones de precios (diferencial de 5:-11) permanecieran
iguales. Obviamente, los costos exactos variardn con el sitio, y con el modelo y la cantidad
de unidades compradas. Sin embargo, los hospitales que ha sustituido los termémetros de
mercurio en un nimero de paises- incluyendo Argentina, México y Filipinas -, reportan

ahorros en costos con los instrumentos digitales.



g. Reemplazo del termémetro de mercurio

En general, los programas exitosos para el reemplazo del mercurio, implican:

e Compromiso participativo de los interesados

e Hacer un inventario para identificar la cantidad y usos de los instrumentos y
materiales que contienen mercurio, en las instalaciones de la atencién de salud

e Evaluar la factibilidad y aceptacion de las alternativas sin mercurio.

¢ Identificar los vendedores; planear la fase de retiro del mercurio y la fase de ingreso
de las alternativas sin mercurio.

e Elaborar un presupuesto y un proceso de adquisicion.

e Remocidn segura o eliminacién de los instrumentos de medicién con mercurio

® Preparar programas tales como la educacion del personal.

e Mantenimiento y calibracién periddicos del equipo, segtin necesidad.

e Monitorear el uso de las alternativas sin mercurio, para asegurar la efectividad del

programa de sustitucion.

En las etapas siguientes, se detalla un ejemplo de esta propuesta:

Etapa 1 Comprometer a los interesados de las instalaciones- tales como el personal
médico y de enfermeria, los jefes de departamentos en los que se usan habitualmente los
termOmetros de mercurio, y los departamentos involucrados con el presupuesto y las
compras-, en la planificacion e implementacién de la fase de salida del mercurio.
Promulgar politicas institucionales relacionadas con la fase de salida del mercurio, en

forma apropiada.

Etapa 2 Hacer un inventario para definir los tipos, sitios, usos y cantidades de
instrumentos que tienen mercurio en las instalaciones, asi como las précticas de

eliminacion.

Etapa 3 Implementar procedimientos apropiados para la limpieza y almacenamiento
de los instrumentos que contienen mercurio y de los desechos de mercurio. Garantizar que

los desechos de mercurio se depositen en contenedores primarios y secundarios sellados,



que el 4rea de almacenamiento sea segura, esté adecuadamente sefalizada y tenga

ventilacion del exterior. [21].

Etapa 4 Determinar la clase de termdmetro adecuado a sus necesidades.

Se deben considerar muchos aspectos en el momento de escoger el tipo de termdémetros sin
mercurio. Es importante consultar con los proveedores de la atencion de salud, acerca de
los tipos de termdémetro sin mercurio que se acomodan a la edad de los pacientes y a su
condiciéon médica, el escenario institucional, la “portabilidad®, el proceso de esterilizacion,
la facilidad de uso, la seguridad y comodidad del paciente son importantes. Los costos, el
tiempo gastado en la medicion de la temperatura, los requerimientos para almacenamiento

y la uniformidad, también son consideraciones importantes institucionales o del sistema.

Los termOmetros clinicos digitales deben cumplir con los requerimientos de la Norma
Europea EN12470-3:2000+A1:2009 [22], o con la ASTM E1112-00 [23]. Los termdmetros
de cambio de fase (matriz de puntos), deben cumplir con los requerimientos de ASTM
E825-98 [24]. Los termdémetros infrarrojos timpénicos (oido) deben cumplir con los
requerimientos de EN12470-5:2003 [25] o ASTM E1965-98 (2009) [26]. Los termdmetros
infrarrojos de arteria temporal deben cumplir con los requerimientos especificos de ASTM
E1965-98 (2009) [26], para los termOmetros infrarrojos de piel. En general, los
termometros digitales, los termdmetros timpanicos infrarrojos y los termdmetros infrarrojos
de arteria temporal, deben estar conformes con EN 60601-1, el estdndar bdsico de
seguridad para los instrumentos médicos eléctricos [27]. Ver Anexo 1 para mayor

informacion.

Etapa 5 Identificar los vendedores que pueden suministrar el tipo de termémetro
seleccionado. Se le puede(n) solicitar al (los) vendedor(es), varias unidades de prueba, y
evaluarlas en las dreas en las que serdn usadas. Después de recibir la retroalimentacion de

parte de los usuarios de las unidades, identificar el tipo deseado para la compra.



Listados de productos libres de mercurio’

En Enero de 2005, se publicé el reporte: MHRA 04144 Thermometer Review : Uk market
Survey 2005 of the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency ( Revision de
Termémetros MHRA 04144: Investigacion de mercados del Reino Unido, 2005, sobre
Medicinas y Productos para la atencion de salud de la Agencia Regulatoria) y contenia un

listado de los productos disponibles en ese tiempo en el mercado del Reino Unido:

http://www.wales,nhs,uk/site3/docmetadata.cfm?orgid=4438&id=54173.

Un listado parcial de productos disponibles en Filipinas, se encuentra en: Guide to
alternatives for helathcare personnel, Helathcare Without Harm, Southeast Asia, published
in 2007 ( Guia de alternativas para el personal de la atencion de salud, Atencién de salud
Ambientalmente ~ Responsable, Asia  Sur  Oriental, publicado en  2007:

http://www.noharm.org/lib/downloads/mercury/Mercury-Free Guide to Alternatives.pdf.

Para los productos vendidos en Estados Unidos, la FDA (Food and Drug Administration)
(Administracién de Alimentos y Bebidas), mantiene un listado de todos los instrumentos
médicos aprobados, incluyendo los termOometros. Pueden buscarse por el nombre del
fabricante, por el nombre del producto o por el nimero 510k (c6digo de aplicacion de la
FDA). El formato para la busqueda se encuentra en:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmn/pmn.cfm

Etapa 6 Definir los tiempos para la fase de ingreso de las nuevas unidades. Se debe
considerar el tiempo requerido para instalar o reemplazar las unidades, para la calibracién

de las unidades (si se requiere), y para el programa de educacion del personal.

Etapa 7 Desarrollar un presupuesto para el programa de sustitucidn, incluyendo la
compra de las unidades y accesorios (tales como las tapas o fundas de los sensores), la
instalacion segin las necesidades, la educacién del personal sobre el uso de los nuevos

instrumentos, los programas de calibracion y mantenimiento, la remocién 'y

! Estos listados de productos son ejemplos. También estdn disponibles otros listados.



almacenamiento de las unidades que contienen mercurio, y la compra de cualquier articulo

de consumo requerido en la marcha.

Etapa 8 Desarrollar una declaracion de especificaciones para la compra de las
unidades de reemplazo, e incluir el nimero de unidades que se requerirdn. Especificar la
conformidad con el estdndar apropiado, los requerimientos de garantia, las caracteristicas
opcionales deseables y cualquier otra consideracién local. Seguir los procedimientos
estandar para ofertas competitivas en licitaciones u otros métodos de adquisicion. Comparar
los empaques del vendedor para el cumplimiento del estindar apropiado y de otras
especificaciones. Solicitar certificacion sobre la prueba de cumplimiento con el estdndar,
especialmente de parte de los nuevos vendedores o de los vendedores que no estdn en los
listados de productos nacionales o internacionales certificados. Considerar la capacidad del
vendedor para suministrar la cantidad de unidades requeridas en un lapso determinado, de
manera que encaje con el cronograma de la fase de introduccién gradual de las nuevas

unidades. Seleccionar el vendedor para el proyecto.

Etapa 9 Revisar los requerimientos del vendedor para calibracién y mantenimiento
del termdémetro, y conseguir cualquier equipo necesario. Definir la persona a la que se le
asignardn las tareas de calibracién y mantenimiento requeridos, y el cronograma. Solicitar
ayuda al vendedor para planeara la capacitacion y el entrenamiento continuos, si es

necesario.

Etapa 10 Preparar el sitio de almacenamiento provisional para los instrumentos de
mercurio en la fase de retiro. Si en el pais hay instalaciones aprobadas para la eliminacién
del mercurio, identificar el vendedor de residuos que serd responsable por la eliminacién de
las unidades que tienen mercurio, y desarrollar los procedimientos que deben seguirse para

su remocion y transferencia.

Etapa 11 Comprar las unidades de acuerdo con el programa de la fase de introduccion.

Etapa 12 Hacer cualquier prueba o calibracion inicial, de acuerdo con las

especificaciones del fabricante,



Etapa 13 Llevar a cabo la actividad de capacitacién programada del personal,

relacionada con el funcionamiento y mantenimiento de los nuevos instrumentos.

Etapa 14 Distribuir o instalar los nuevos instrumentos, en reemplazo de los antiguos
termometros de mercurio. Retirar y transferir las unidades que tienen mercurio, a un area
designada para almacenamiento. Si el pais ha aprobado instalaciones para la eliminacién de
mercurio, transportar y eliminar las unidades que tienen mercurio en un sitio de

eliminacién aprobado, de acuerdo con las regulaciones locales sobre residuos peligrosos.

Etapa 15 Monitorear y garantizar que los termdémetros sin mercurio son utilizados y
mantenidos en forma adecuada, y que cualquier desecho, incluyendo el desecho al finalizar

la vida util, sea manejado de manera ambientalmente sana.



V. TENSIOMETROS

a. Historia

El esfigmégrafo, un instrumento que se colocaba en el antebrazo y que registraba las
pulsaciones arteriales en una grafica externa, fue desarrollado en 1855 por Karl Vierordt.
Una multitud de otros esfigmometros, aparatos que median externamente la presion arterial
comprimiendo directamente la arteria radial, aparecieron hasta finales de siglo y
posteriormente. En 1880, SR von Basch introdujo el caucho, una bola vacia llena de agua o
de mercurio para obstruir la arteria, combinada con un mandmetro aneroide .El
esfigmomandmetro de mercurio, un tensiémetro con un aparato aparte de compresion para
el brazo, fue introducido por Scipione Riva-Rocci en 1896. En forma independiente, en

1897, Hill y Barnard introdujeron un instrumento similar con un manémetro aneroide [35].

En 1905, Nikoli Korotkoff fue el primero en sugerir escuchar los sonidos arteriales
utilizando un estetoscopio, el cual para entonces tenia cerca de 1 siglo. Este método

auscultatorio era mds confiable que la palpacién para identificar la presion diastélica [27].

b. Funcionamiento de un tensiometro manual

Los componentes basicos de un tensidmetro manual, incluyen un manguito inflable para
hacer presion sobre la arteria, una escala de medicion de presién y un bulbo para inflar el
manguito. Los tensiémetros se usan con un estetoscopio para medir la presion sanguinea
sistélica y diastélica. Para medir la presion arterial, el manguito inflable se coloca alrededor
del antebrazo y se infla hasta un punto en el cual se suspende el flujo de sangre. A medida
que se infla el manguito, la aguja de la escala aneroide o el mercurio del mandémetro, suben
a través de la columna y la presion resultante se ve en la escala. El estetoscopio se coloca
por encima de la arteria braquial, en el codo. La presién se alivia lentamente desinflando el
manguito, y a medida que la sangre empieza a fluir nuevamente, se oirdn fuertes latidos a
través del estetoscopio. Este nimero que se ve en la escala en este punto, es la presion

sanguinea sistélica, la cual representa la presion méxima de salida del corazén. A medida



que la presion sigue reduciéndose, se alcanza un punto en el cual no se oye ningin sonido,
lo que indica que el corazon reposa. Este nimero que se ve en la escala, se conoce como la
presion diastdlica. A pesar de los grandes progresos en materia de instrumentos médicos
durante el siglo pasado, la mayoria de esta tecnologia es todavia la misma que a principios

del siglo 20.
c. Precision de los tensiometros de mercurio

Aunque el termémetro de mercurio es un instrumento relativamente simple, el tensidmetro
manual de mercurio es un equipo mas complicado. Sin embargo, si se valida, calibra y se le
hace mantenimiento en forma adecuada, suministrard lecturas precisas de la presion
arterial. La precision depende de numerosos factores humanos, tales como el tamafio
apropiado del manguito, la colocacién adecuada del manguito en el brazo, el
reconocimiento de la aparicién y desaparicién de los sonidos arteriales, el registro preciso
de los momentos de finalizacién de la sistélica y de la diastdlica, y el nivel de ansiedad del
paciente.

El mantenimiento adecuado incluye inspeccién visual de la unidad y calibracién rutinaria
de una unidad validada. Un estudio realizado por Markandu et al. [36] en un hospital
universitario muy grande en Londres, analizé 469 tensidometros de mercurio, observo a los
profesionales médicos tomando las lecturas de presion, y revisO los resultados de un
cuestionario diligenciado por el personal médico. Se excluyeron 25 unidades del examen,
debido a que les faltaban partes. La inspeccion fisica de las unidades determiné que habia
columnas oscuras de mercurio debido a suciedad o a oxidacién del mercurio (38%);
escalas borrosas o columnas dobladas que entorpecian las lecturas del menisco de mercurio
(18%); orientacion incorrecta de la columna de mercurio en las unidades portatiles (20%);
y algunos pocos con fugas de mercurio (0.7 %). Los manguitos y conexiones también
estaban deteriorados en algunas unidades. No se revisaban los registros de validacion y los

registros de mantenimiento solamente estaban disponibles para 23 de 444 unidades [29].



d. Tensiometros libres de mercurio

Hay 2 alternativas comunes para el tensiometro de mercurio: los instrumentos aneroides y
los oscilométricos. Los instrumentos aneroides estdn libres de liquido y utilizan partes
mecdnicas para transmitir la presion sanguinea al medidor. Este instrumento usa el
manguito y el estetoscopio de la presion sanguinea normal, para determinar las presiones

sistélica y diastdlica.

Los instrumentos oscilométricos funcionan automdticamente una vez que el manguito se
coloca en el antebrazo. El manguito se infla y se desinfla en forma electronica. Las ondas
de variacién de la presioén se transmiten al aparato oscilatorio y se usa un algoritmo, a
menudo patentado, para calcular las presiones sistdlica y diastélica, las cuales se muestran
en una pantalla digital. Debido a la poca precision de la técnica de auscultacién, se
prefieren los instrumentos electrénicos validados y asequibles que tienen la opcidén de

seleccionar lecturas manuales, para los sitios de bajos recursos. [37].

Adicionalmente, hay monitores pletismograficos basados en Doppler, monitores con
fotoceldas y monitores basados en medidores de tension. Estos instrumentos son de uso
especializado y no de uso general. No se mencionardn en este documento, pero para su
introduccién gradual, aplican los mismos enfoques generales que para los instrumentos

aneroides y oscilométricos.

e. Precision de los tensiometros libres de mercurio

Los tensiémetros libres de mercurio mantenidos, calibrados y validados en forma
apropiada, brindan precision comparable a la de los instrumentos que contienen mercurio.
La precision de estos tensidmetros alternativos, se puede medir por medio de la capacidad
del instrumento para completar el protocolo de validacién. Los instrumentos mantenidos y
calibrados apropiadamente y manejados segun las especificaciones del fabricante, deben ser
capaces de cumplir con los requerimientos [38]. Un instrumento semi-automatico, disefiado
para medir la presion arterial en escenarios de escasos recursos, satisface los criterios
establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), tiene un precio razonable y

se ha sometido a la validacién técnica y de campo en colaboracién con la OMS [11].



f. Calibracion

La calibracion es una comparacion entre el valor de referencia y el valor que arroja el
instrumento que se estd analizando. Como parte de sus guias para el manejo de la
hipertension [39], la British Hypertension Society [BHS], (Sociedad Britdnica de la
Hipertension), ha publicado guias para el uso adecuado de tensiometros no invasivos, semi-
automdticos. Los protocolos para los instrumentos de medicién con mercurio y sin

mercurio, incluyen mantenimiento, calibracion y validacién apropiados.

En sus recomendaciones, [40], The American Heart Association (Asociacién
Norteamericana de Cardiologia) anota que todos los instrumentos manuales - tensidémetros
de mercurio y aneroides- , deben ser chequeados en forma regular, respecto a la precision

del mecanismo de registro.

Los instrumentos aneroides deben ser chequeados conectando el manémetro a una columna
de mercurio o a un instrumentos electrénico de andlisis con un tubo Y. La aguja debe
quedar en el punto O antes de inflar el manguito, y debe registrar una lectura en 4 mm Hg
en la columna de mercurio, cuando el manguito se infla a presiones entre 100 y 200 mm

Hg. La aguja debe retornar a 0 después de desinflar el manguito.

Aunque no estd incluida en estas recomendaciones, se debe observar que el uso de un
aparato electrénico para comparaciones que genera presion, brinda precisién en un
grado de magnitud mayor que el de la columna de mercurio, debido a la variabilidad

relacionada con la manometria del mercurio [41].

Los procedimientos de calibraciéon aseguran que la unidad estd funcionando segin las

especificaciones del fabricante.
g. Validacion

La validacién es un proceso para determinar si una tecnologia de medicién es capaz de
generar un valor preciso cuando se prueba en una poblacién humana. Para los tensidmetros,
los protocolos de “The Association for the Advancement of Medical Instrumentation

[AAMI]) “ (Asociacion para el Progreso de la Instrumentacion Médica) y de la BHS, son



los més aceptados a nivel mundial; aunque “The European Society of Hypertension
Working Group on Blood Pressure Monitoring *“ (Grupo de Trabajo sobre Monitoreo de la
Presion Arterial de la Sociedad Europea de la Hipertension), ha desarrollado un protocolo
internacional que es mads facil de realizar. [42]. En un escenario clinico, los instrumentos
que cumplen con el criterio de estos protocolos, se consideran con tecnologia de punta con
respecto a la precision. Los instrumentos que han cumplido con estos protocolos incluyen
los instrumentos de medicién de la presion arterial con mercurio, los aneroides, y los
automadticos para uso clinico en hospitales: los instrumentos para medicién de la presion
arterial automadticos oscilatorios; los instrumentos para medicién de la presion arterial
automaticos oscilatorios para auto-medicion en el antebrazo y en la mufieca; y los

instrumentos de monitoreo ambulatorio de la presion arterial.

Los criterios BHS para la clasificacién de instrumentos (ver Tabla 5.1), estdn basados en
una comparacién entre la presion arterial medida por el instrumento que estd siendo
analizado, y las mediciones hechas por observadores entrenados, usando un tensiémetro de
mercurio y un estetoscopio [43]. La categoria se relaciona con los porcentajes de lecturas
que caen dentro de 5 mm Hg, 10 mm Hg y 15 mm Hg del estindar de mercurio. Los 3
porcentajes deben ser mayores o iguales a los valores mostrados en la tabla para que se
otorgue una categoria especifica. Los instrumentos que logran la Categoria A o B, tanto
para la presion sistdlica como para la diastdlica, se consideran aceptables para el uso

clinico.



Tabla 5.1 Criterios de clasificacion de la British Hypertension Society

(Sociedad Britanica de Hipertension) (BHS)

Categoria Diferencia absoluta entre el estandar y el instrumento
analizado
<5 mm Hg <10 mm Hg <16 mm Hg
A 60 % 85 % 95 %
B 50 % 75 % 90 %
C 40 % 65 % 85 %
D Peor que C

Para demostrar la conformidad con los estandares de funcionamiento, el fabricante o una
oficina independiente, realizan los protocolos de validacion. En la medida en que la unidad
esté adecuadamente calibrada segun las instrucciones de funcionamiento del fabricante, y
en que haya demostrado conformidad con los estindares de funcionamiento, la unidad

producird resultados confiables.

Wan et al. [44] hicieron una revisiéon de estudios publicados sobre instrumentos digitales,
La revision incluyé 113 estudios de 22 paises diferentes. Los instrumentos habian sido
validados contra al menos 1 protocolo reconocido: protocolo BHS, 1993; protocolo AAMI,
2002; o el Protocolo Internacional de la Sociedad Europea de Hipertension [EHS-IP), 2002.
Cuando se usé el protocolo BHS para la validacion, 25 de 31(81 %) instrumentos
aprobaron satisfactoriamente; cuando se uso6 el protocolo AAMI, aprobaron 37 de 41 (90%)
instrumentos; y cuando se usé el protocolo EHS-IP, aprobaron 34 de 35 instrumentos (97

%).

Se debe observar que el protocolo EHS-IP requiere 33 sujetos de prueba, mientras que los

protocolos BHS y AAMI, requieren 85 sujetos (32). Ademads de aprobar el protocolo de



validacién, se requieren calibracion y mantenimiento habituales para garantizar la

precision del tensiometro.
h. Consideraciones sobre los costos

Los costos de los tensiometros de mercurio y de los aneroides son basicamente iguales, y
ambos instrumentos son a menudo fabricados por la misma compaifiia. Los instrumentos

osciloscépicos, automdticos son mas costosos [45].
i.  Reemplazo de los tensiometros con mercurio

Etapa 1 Seguir las etapas 1 a 3, de la seccidn sobre reemplazo de los termémetros

de mercurio.

Etapa 2 Con base en la informacién anterior, determinar el tipo de tensiémetro que

cumpliré con las necesidades de sus instalaciones. (Ver anexo 2).

Etapa 3 Identificar los vendedores que son capaces de suministrar el tensidmetro
elegido. Como parte del proceso de seleccion de la unidad, es deseable hacer un ensayo en
las instalaciones en las cuales las unidades serdn evaluadas para determinar facilidad de
uso, requerimientos para la calibracién y el mantenimiento, y el estimado de tiempo para
instalar, calibrar y mantener las unidades y capacitar al personal. Después de recibir la
retroalimentacion de los usuarios de la unidad, identificar el tipo y modelo de la unidad

deseada.

Listados de productos libres de mercurio

Se han efectuado muchos protocolos de validacién para los productos existentes y los
resultados estdn publicados en la literatura cientifica. Varios grupos independientes han
catalogado reportes de validacion, y han suministrado los resultados para varios modelos,

en forma tabular.



La BHS mantiene una pagina web de listados de instrumentos que han aprobado sus
pruebas de validacidn, con precios y otras informaciones:

http://www.bhsoc.org/blood pressure list stm

El Dabl Educational Trust tiene un sitio web que lista los productos y los resultados, o falta
de resultados, para los tres protocolos de validacion:

http://www.dableducational.org/sphygmomanometers.html

Etapa 4 Determinar la fase de ingreso para las nuevas unidades. Se debe analizar el
tiempo requerido para instalar o reemplazar las unidades, y para calibrarlas, si es necesario.
Desarrollar procedimientos operativos estandar para las nuevas unidades y programas de
capacitacion para los usuarios clinicos y para el personal de mantenimiento. Para méxima
efectividad, tanto los procedimientos como los programas de capacitacion, deben

desarrollarse en conjunto con el personal que usard los nuevos instrumentos.

Etapa 5 Elaborar un presupuesto para el programa de reemplazo, incluyendo la
compra de las unidades, instalacion segiin necesidades, capacitacion del personal en el uso
de los nuevos instrumentos, programacion de calibracién y mantenimiento, remocién y
almacenamiento de las unidades con mercurio, y compra de cualquier suministro necesario

para el mantenimiento, teniendo en cuenta que el programa estd en marcha.

Etapa 6 Desarrollar una declaracion de especificaciones de licitacién para la compra
de las unidades de reemplazo, e incluir el nimero de unidades que se requeriran.,
Especificar la conformidad con los estdndares apropiados, los requerimientos de garantia y
cualquier otra consideracion local. Seguir los procedimientos estdndar para licitaciones
competitivas u otro método de adquisicién. Comparar los empaques de los vendedores para
conformidad con el estdndar apropiado y otras especificaciones. Solicitar certificacién de
prueba de conformidad con el estdndar, especialmente para los nuevos vendedores o para
los vendedores que no estdn en los listados nacionales o internacionales de productos
certificados. Considerar la capacidad del vendedor para suministrar el nimero de unidades
requeridas en forma oportuna, de manera que encaje con la programacién de la fase de

introduccién gradual. Seleccionar el vendedor para el proyecto.



Etapa 7 Revisar los requerimientos del vendedor seleccionado, para la calibracion y
mantenimiento del tensiometro, y conseguir el equipo requerido. Definir la programacion y
la persona responsable de las tareas de calibracion y mantenimiento requeridos. Solicitar
ayuda al vendedor para la planeacion de la capacitacion y del entrenamiento continuo, si es

necesario.

Etapa 8 Preparar el almacenamiento provisional para los instrumentos de medicion
con mercurio que van a ser retirados en forma gradual. Si en el pais existen instalaciones
aprobadas para la eliminacién del mercurio, identificar el vendedor de residuos que serd
responsable de la eliminacién de las unidades que tienen mercurio, y elaborar los

procedimientos que deberdn observarse para su remocion y transferencia.

Etapa 9 Comparar las unidades, segin la programacion de la fase de introduccién
progresiva.
Etapa 10 Hacer todas las pruebas de calibracion iniciales, segin las especificaciones

del fabricante. Un medidor electrénico de presion debe estar disponible para esas pruebas.

Etapa 11 Hacer la actividad planeada de capacitacion del personal, en relacién con el
funcionamiento y mantenimiento de los nuevos instrumentos. Solicitar la asesoria y

participacién del vendedor en este proceso.

Etapa 12 Distribuir o instalar nuevos instrumentos en reemplazo de los antiguos
tensiometros de mercurio. Remover y transferir las unidades con mercurio al area de
almacenamiento asignada. Si el pais tiene instalaciones apropiadas para la eliminacion del
mercurio, transportar las unidades que contienen mercurio a un sitio de eliminacién

aprobado, segun las regulaciones locales sobre residuos peligrosos.

Etapa 13 Monitorear y garantizar que los tensidmetros sin mercurio sean usados y
mantenidos apropiadamente, y que cualquier residuo, incluyendo los que se presentan por

finalizacion de la vida util, se manejen en forma ambientalmente sana.



VI. CONCLUSION

Las alternativas para los termdmetros y tensiometros que contienen mercurio estan
disponibles, y son precisas y practicas en los escenarios clinicos. Estas alternativas deben
ser consideradas cuando se remplazan o se retiran gradualmente las unidades de mercurio
en los escenarios de la atencién de salud. La eliminacion del mercurio, una potente
neurotoxina, de estos instrumentos, protege a los proveedores de la atencién de salud y a
sus comunidades. Igualmente, promueve la buena salud de los pacientes. Esta guia brinda
un enfoque paso-a-paso para el retiro gradual de los termdOmetros y tensiOmetros de
mercurio. Enfatiza sobre la disponibilidad y sobre las consideraciones de costos del equipo
alternativo, y sobre su conformidad con los estdndares nacionales o internacionales
existentes, entendiendo que deben estar apropiadamente validados por el fabricante y
calibrados por el usuario. Si esto se tiene en mente y si el reemplazo del equipo se hace
paulatinamente como se sugiere en este documento, los nuevos instrumentos brindardn

precision equivalente y utilidad clinica comparable.



ANEXO 1

Tabla A1.1 Requerimientos para termometros digitales

Pardmetros clave en el estindar Europeo EN 12470-.3: 2000+A1:2009:

Parametro Resumen de la especificacion Procedimiento de analisis
Error maximo 0.1°C Rango de Medicion de  njgtodo en 7.3 de
permitido, por fuera temperatura: EN 12470-3:2000
del rango de 35.5-42.0°C
temperatura
especificado Rango temperatura
ambiente: 18-28°C
0.2°C Por fuera del anterior
rango de medicién o
rango de temperatura
ambiente
Rango minimo de 35.5-40.0°C Meétodo en 7.2 de
medicion EN 12470-3:2000
Resolucién 0.1°C o menos Inspeccién visual
(incremento digital)
Rango de operacion 10-35°C Método en 7.7 de EN
temperatura 12470-3:2000

ambiente

Nota: Si el termémetro digital usa una tapa protectora desechable para el sensor, el termometro,

junto con la tapa del sensor, deben cumplir con los anteriores requerimientos.



Tabla A1 1. Requerimientos para termometros digitales.....Continuacion

Parametro

Resumen de la especificacion

Procedimiento de analisis

Error maximo
permisible por fuera del
rango de temperatura

+0.3°C Rango de medici6n de
temperatura: < 35.8°c

Rango temperatura

ambiente: ver abajo

+0.2°C Rango de medicién de
temperatura: 35.8 - < 37°C.
Rango temperatura
ambiente: ver abajo

+0.1°C Rango de medicion de
temperatura: 37- 39°C.
Rango temperatura

ambiente: ver abajo

+0.2°C Rango de medicién de
temperatura: >39 - 41°C.
Rango temperatura
ambiente: ver abajo

+0.3°C Rango de medicion de
temperatura: > 41°C
Rango temperatura
ambiente: ver abajo

Método en 5.4 de ASTM
E 1112-00

Precision y sesgo

Los resultados de la prueba deben tener
una incertidumbre expandida (k=3), sin
exceder 0.045 °C

Ver 5.6 en ASTM
E1112-00

Rango de medicion

35.5-41.0°C

(monitor digital)

Resolucion (incremento
digital)

<0.1°C

(monitor digital )

Temperatura ambiente

rango de operacion

16 — 40°C con humedad relativa entre
15— 95% (no condensada)

Método en 5.5.1 de
ASTM E1112-00




Tabla Al 1. Requerimientos para termoémetros digitales.....Continuacion

Otros pardmetros generales importantes en los estdndares EN y ASTM; las secciones

relevantes de los respectivos estdndares estan referenciados en corchetes [ ].

Parametro Resumen de la especificacion Resumen de la especificacion ASTM
EN 12470-3:2000 E1112-00
Alerta cuando estd El instrumento debe dar una alerta visual n/d
fuera de rango o auditiva cuando la temperatura medida
no estd dentro del rango de medicién
especificado[ver secciones 6.2.1 y 7.2]
Tiempo de respuesta 60 segundos bajo las condiciones n/d

especificadas [ver secciones 6.2.4 y 7.4]

Efecto del
almacenamiento

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision EN, después
de que ha sido almacenado en su
empaque primario sellado, a 5
temperaturas diferentes durante 24 horas,
cada una en secuencia (ver secciones
6.3.2y7.8]

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision de ASTM,
después de haber sido almacenado y/
transportado en un ambiente entre -20°C
y 50°C y una humedad relativa entre 15-
95% no condensada, durante 1 mes [ver
método de la prueba en la seccién 5.5.2]

Estabilidad a largo
plazo

El instrumento debe cumplir con los
requerimientos de precision EN después
de la exposicion a 55°C o a 80 °C, por un
nimero especifico de dias[ver seccién
6.2.6]

n/d

Legibilidad

Los numeros deben tener al menos 4 mm
de altura[ver seccidén 6.4.1.2]

Los niimeros deben tener al menos 2.5
mm de altura y 1.5 mm de ancho, y con
espacio entre ellos de al menos 0.7 mm
[ver seccion 4.4.2.2]

Capacidad para
resistir el choque
térmico

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision EN, después
de ser expuesto a 5 ciclos de 0°C y 55°C
de 1 hora cada uno [ver secciones 6.3.3 y
7.9]

n/d

Efecto de la
humedad

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision EN, después
de ser expuesto a una temperatura de

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision ASTM,
después de ser expuesto al menos a 4




45°C y a una humedad relativa de 85%
durante 48 horas [ver secciones 6.3.4 y
7.10]

condiciones de  prueba con 2
temperaturas y con 4 humedades
relativas|[ver seccion 5.5.1]

Resistencia al
choque mecénico

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision después de
ser arrojado sobre una superficie dura,

desde una altura de 1 metro [ver
secciones 6.3.6 y 7.11]

El manual de instrucciones debe informar
al usuario si el funcionamiento se ve
afectado por choques mecanicos tales
como los de la prueba de caida: el
instrumento debe resistir la caida sin
presentar un peligro eléctrico (ver
secciones 4.3.3.3y 4.6.2.1]

Resistencia al agua

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento EN después de ser
sumergido en agua durante 30 minutos
[ver secciones 6.3.7y 7.12]

n/d

Disipacién mdxima
de energia

La energia disipada por el sensor no debe
producir un aumento de la temperatura
en la temperatura indicada, de mds de
0.01 °C [ver secciones 6.2.5y 7.5]

n/d

n/d: no disponible.

Nota: Ver la lista de caracteristicas disponibles para los termometros digitales, arriba.



Tabla Al.1 Requerimientos para los termémetros digitales...continuacion

Parametros importantes relacionados con la seguridad en los estdandares EN o ASTM; las
secciones relevantes de los respectivos estandares, estan referenciadas en corchetes [ ]:

Parametro Resumen de la especificacion Resumen de la especificacion ASTM
EN 12470-3:2000 E1112-00
Seguridad El instrumento debe cumplir con El instrumento y sus accesorios (tales
eléctrica EN60601-1 (28) [ver seccién 6.5] omo los cargadores de pilas), deben
umplir con los requerimientos generales
e seguridad eléctrica, que se encuentran en
JL.544 (29) [ver seccién 4.6.1].
Compatibilidad El instrumento debe estar conforme n/d
electromagnética  con EN60601-1-2 (27) [ver seccién
6.3.5]
Indicacién de El instrumento debe dar una aleta n/d

limite de voltaje

visual o auditiva, cuando el suministro
de voltaje no estd dentro de los limites
especificados [ver seccion 6.4.1.1]

Estado de las pilas n/d La precision y las condiciones del
instrumento no deben afectarse por el
estado de las pilas, a menos que se
suministre una indicacién continua
automética sobre las condiciones de no
confiabilidad [ver seccion 4.5]

Seguridad El instrumento no debe tener puntas n/d

mecdnica afiladas ni dngulos, y el sensor debe

ser ligeramente redondeado para
prevenir lesiones al usuario o al
paciente.[ver seccién 6.6]
Material de El instrumento debe estar libre de La caja y cualquier accesorio no
construccién peligros bioldgicos [ver secciéon desechable, deben resistir la limpieza
6.4.2] bioldgica y fisica, sin que se afecte el
funcionamiento; las partes del
instrumento destinadas a tener contacto
con el paciente, no deben ser toxicas [ver
seccion 4.6.2 y métodos de prueba en las
secciones 5.2 'y 5.3]

Prueba de El instrumento debe tener una auto- n/d

seguridad prueba de rutina [ver seccién 4.4.1.3]

funcional

n/d: no disponible.

Nota: Ver la lista de caracteristicas disponibles para los termémetros digitales, abajo.



Tabla A1.1 Requerimientos para los termémetros digitales...continuacion

Pardmetros relacionados con marcacién y documentacion en los estdndares EN o ASTM;

las secciones relevantes en los respectivos estdndares, estdn referenciadas entre corchetes

[]:

Parametro

Resumen de la especificacion
EN 12470-3:2000

Resumen de la especificacion
ASTM E1112-00

Marcacién

La informaciéon del fabricante debe
cumplir con EN 1041 (30); La
marcacién debe incluir el simbolo
“C” junto a los numeros, el sitio del
cuerpo (si aplica), etc... [ver
secciones 8.1y 8.2]

Las marcas de identificacién no deben
deteriorase cuando se lava el
instrumento [ver prueba de limpieza
en la seccion 5.2]; la marcacién debe
incluir el modelo, el nimero de serie
o de lote, la escala de temperatura,
etc.. [ver seccion 4.7]

Instrucciones
uso

de

La informacién en las instrucciones
debe incluir condiciones ambientales
de uso , almacenamiento y transporte,
limpieza y desinfeccion; seleccidn,
reemplazo y eliminacién de las pilas,
si aplica; uso de la tapa del sensor, si
aplica; tiempo de medicién;
mantenimiento y calibracion; etc [ver
seccion 8,.3]

Las instrucciones deben incluir
manejo, cuidado y wuso, limpieza
biolégica 'y fisica, servicio y
reparacion  si estdn  permitidos,
determinacion de la precision, re-
calibracion, especificaciones
detalladas, etc. [ver secciones 4.3.3,
4.7 y4.8]

Identificacion

Cumplimiento con EN
EN 980 (31) [ver seccién 8.1]

1041 vy

*Conforme con ASTM
El1112(nombre y direccion del
fabricante o distribuidor) [ver seccion
4.7.6.1 para la declaracién completa
sobre identificacion]




Se debe observar que las anteriores especificaciones no aplican para instrumentos
especializados de medicion de temperatura, tales como los catéteres de arteria pulmonar y
los sensores de temperatura para pacientes hipotérmicos, Los termometros de temperatura
basal requieren precision mads alta, tipicamente de 0.05 °C, que la del termémetro estandar

para la fiebre.

EN 12470-3:2000 requiere que cada lote individual sea sometido a pruebas individuales o
estadisticas, como se explica en la seccién 7.1.1 y en ISO 2859-2:1985 (32). ASTM
Internacional tiene una especificacion estdndar adicional, la ASTM E1104-98 (33), para

las tapas y fundas del sensor del termémetro.
Caracteristicas disponibles de los termometros digitales

Las siguientes especificaciones, no requeridas por la Norma Europea ni por el estdndar
ASTM, son caracteristicas disponibles de diferentes proveedores que se pueden agregar
segln las necesidades y deseos de la instalacion de la atencion de salud. Algunas de estas

caracteristicas opcionales pueden significar costos adicionales. Son:

¢ Tiempo rdpido de respuesta (e.g 10 segundos p menos)

® Monitor extra grande, o Monitor con lentes de aumento
¢ Alarma audible cuando se alcanza el pico de temperatura
® Monitor de los resultados de auto-chequeo, durante el arranque

¢ Funcién de memoria que almacena la udltima lectura de temperatura o

muchas lecturas de temperaturas.
e Apagado automético

e Pilas libres de mercurio, o * sin mercurio agregado” (34)



Larga vida de las pilas; por ejemplo, 4000 lecturas de temperatura o 300

horas

Pilas facilmente reemplazables o pilas recargables

Si funciona con energia solar, hasta 72 horas por carga solar

Punta flexible del sensor

Escala dual (en °C y en °F)

Tapas para el sensor estandar, estériles, desechables

Método para el retiro de las tapas del sensor: manual o con botén de

eyeccion

Colores diferenciados para distinguir entre uso oral, rectal o axilar

Resistencia a desinfectantes y limpiadores especificos usados en la

instalacion de atencion de salud.

Residuos minimos por empaques

Por lo menos lafio de garantia

Prueba de certificacion de conformidad con estandares internacionales,
incluyendo EN 12470-3:2000 o ASTM E1112; IEC /EN 60601 o
UL 60601; EN 1041 y EN 980; ASTM E1104, si aplica;

Certificaciéon ISO 9001 (Gestion de calidad) de las instalaciones del

fabricante

Certificacion ISO 13485 o ISO 13488 (Gestion de calidad de instrumentos

médicos) del productor del instrumento médico

Certificacién ISO 14000 (Gestion ambiental) de la fabricacién



Tabla A1.2 Requerimientos para la fase de cambio de los termémetros

Resumen de requerimientos en ASTM E825-98 [24]:

Parametro

Resumen de la especificacion

Seccion

Error maximo por fuera +0.3°C <35.8°C 5.3 (ver método de
del rango de temperatura pruebaen 6.2.1)
especificado +0.2°C 35.8 -36.9°C

+0.1°C 37.0 — 39.0°C

+0.2°C 39.1 - 41.0°C

+0.3°C >41.0°C
Rango minimo 35 —40°C a menos que esté indicado 5.2
medicion de otra manera

Retencidn de la medicion

<0.1°C

5.4 (ver método de
prueba en 6.2.4)

Resolucion (graduacion)

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision ASTM en
el rango entre 18 y 33°C, a menos que
esté indicado de otra manera

5.6

Condiciones ambientales

de operacién

Sin defectos estructurales que impidan
cumplir con el requerimiento de
precision de ASTM

5.5 (ver método de
prueba en 6.3)

Calidad del trabajo

Todos los requerimientos se deben
cumplir durante la vida qtil; si la vida
atil es menor a 5 afios, se debe indicar
la fecha de vencimiento

5.7

Estabilidad

El instrumento debe cumplir con el
requerimiento de precision ASTM,
después del almacenamiento por 1 dia
a temperaturas entre -18°C y 38°C , y

5.8




humedades relativas entre 15% 'y
90%; y por 1 mes a temperaturas entre
15,5 °C y 32°C, y humedades
relativas entre 30% y 75%

Condiciones de
almacenamiento

5.9 (ver método de
prueba en 6.4)

Marcacioén y etiquetado

Las marcaciones deben incluir el
nombre y / o la marca comercial del
fabricante o distribuidor, numero de
serie 0 codigo para indicar el lote de
produccion, etc... se deben
suministrar instrucciones de manejo

5.10

Toxicidad Las partes destinadas para contacto y 5.11(ver método de
los quimicos, no deben ser toxicos prueba en 6.5)
Precision y sesgos Los resultados de las pruebas deben 6.6
tener una incertidumbre extendida
(k=3) que no supere 0.045°C
Identificacion *Conforme con ASTM E825 (nombre 7

y direccion del productor o
distribuidor)*- ver secciéon 7 para la
declaracion completa de la
identificacion




Tabla A1.3 Requerimientos para los termémetros timpanicos infrarrojos

Parametros clave en el estindar Europeo EN 12470-5:2003 [25]:

Parametro Resumen de la especificacion Procedimiento de prueba
Error maximo permisible +0.2°C Rango de medicién Método en 7.4y 7.5 de
por fuera del rango de de temperatura:
temperatura especificado EN 12470-5:2003
35.5-42.0°C.

Rango temperatura
ambiente: 18-28°C

+0.3°C Por fuera del rango
de medicion
anterior, o del rango
de la temperatura

ambiente
Rango  minimo  de 35.5-40°C Meétodo en 7.3 de
medicién EN 12470-5:2003
Miéxima  repetibilidad + 0.3°C para cada grupo de edad de Método en 7.7 de
clinica permisible pacientes (recién nacidos, nifios, EN 12470-5:2003

adultos) para los cuales estd disefiado el
termOmetro infrarrojo de oido.

Resolucién  (incremento 0.1°C o menos Inspeccién visual
digital)

Rango de operacion a 16 —35°C Meétodo en 7,4 de
temperatura ambiente EN 12470-5:2003

Nota: si el termometro de oido infrarrojo utiliza una tapa protectora del sensor, ambos deben
cumplir con los requerimientos anteriores. Si la tapa estd disefiada para ser usada varias veces,
los requerimientos anteriores deben cumplirse después de que la tapa se ha lavado, desinfectado
y/o esterilizado, segiin las especificaciones del fabricante.



Tabla A1.3 Requerimientos para los termometros timpanicos infrarrojos

.Continuacion

Requerimientos clave en ASTM E1865-98 (re-aprobada en 2009) (26):

Parametro Resumen de la especificacion Seccién
Error de laboratorio 0.3 °C <36 °C 53
maximo  permisible |,
para un rango dado de 0.2 °C 36 -39 °C (ver método de prueba en
temperatura de “‘cuerpo 6.1.4)
negro” 0.3°C >39°C
Rango minimo de 34.4 — 42.2 °C a menos que esté 5.2
medicion indicado en forma diferente

Precision clinica

Para ser determinada y revelada a
peticion, para cada modelo de
instrumento, modo de ajuste del
monitor, y grupo de edad objetivo

5.5.1 (ver también 6.2)

Resolucién del monitor. 0.1°C 5.8.1
Temperatura de El instrumento debe cumplir con el 5.6.1.1
operacion requerimiento para el error de

laboratorio cuando funciona en el rango

entre 16 y 40°C, a menos que esté

marcado de otra manera.
Rango de humedad para Hasta 95 % para el rango de 5.7

la operacion

temperatura de operacion especificado




Tabla A1.4 Requerimientos para los termémetros infrarrojos para
arteria temporal

Requerimientos clave en ASTM E1865-98 (re-aprobada en 2009) (26):

Parametro Resumen de la especificacion Seccion
Error de laboratorio 54
maximo  permisible 0.3 °C
para un rango dado de ’ (ver método de prueba en 6.1.5)
temperatura de ‘“‘cuerpo
negro”
Re/tngo de  medicién 29 —40.0 °C 5.2
minimo
Resolucién del monitor 0.1 °C 5.8.1
Temperatura de El instrumento debe cumplir con el 5.6.1.1
operacion requerimiento para el error de

laboratorio cuando funciona en el
rango entre 16 y 40°C, a menos que
esté marcado de otra manera.

Rango de humedad para Hasta 95 % para el rango de 5.7
la operacion temperatura de operacion
especificado




ANEXO 2

Tabla A2.1 Requerimientos para los tensiometros aneroides
Los tensiémetros no invasivos, no automatizados, que usan un mandémetro aneroide, deben

cumplir con los requerimientos de ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007 [47].

Parametro Resumen de la especificacion Seccion

Identificacion y marcacion

Unidad de medicién mmHg o kPa 4.1

Legibilidad de la marcacién Debe ser claramente legible; ver prueba de 4.2
conformidad

Durabilidad de la marcacion Debe ser lo suficientemente durable como 4.3

para permanecer claramente legible durante
la vida util esperada, ver prueba de
conformidad

Marcacién Debe incluir el nombre de la marca comercial 4.4
y la direccién del fabricante, modelo, serie o
nimero de lote si se requiere, adecuada
eliminacion etc...

Funcionalidad de la lectura ~ Debe tener un aviso para cuando el error de 4.5
lectura debido a “parallax” , supere £ 2 mm
Hg (0.3 kPa)

Marcacién del manguito Debe indicar la posicion correcta y la 4.6

circunferencia apropiada del brazo.

Marcacién en el empaque Debe incluir el contenido; manipulacién o 4.7
almacenamiento adecuados si los hay, uso del
manguito; y simbolos o etiquetas apropiados
para el equipo y para las partes que son
estériles, que tienen fecha de vencimiento, o
que son para usar una sola vez.




Requerimientos generales

Requerimientos de pruebas

Seguridad eléctrica

Seguridad mecénica

Fuerza mecanica

(Tipo de pruebas, muestras, condiciones
ambientales, etc)

Conformidad con IEC 60601-1 si se usa
electricidad

Debe evitar superficies rugosas, esquinas
y bordes que puedan causar lesiones o
dafios

Debe funcionar adecuadamente después
de caer desde 25 cm (o de 1 metro para
los tensiometros a prueba de golpes),
excepto para los instrumentos fijos; ver
prueba de conformidad

Debe funcionar adecuadamente después
de golpes y vibraciones; ver pruebas de
conformidad

6.2

6.3

6.4.1

6.4.2

Exactitud y otros requerimientos importantes

Error maximo para la
mediciéon de presién del
manguito por fuera del
rango nominal

Rango nominal y rango de
medicion

< +# 3 mm Hg (+ 04 kPa) para las
siguientes  condiciones: rango de
temperatura ente 15 y 25°C, rango de
humedad relativa entre 15 y 85% (no
condensada) y presion en descenso; ver
prueba de conformidad

<+ 3 mm Hg (+ 0.4 kPa) o 2 %, lo que
sea mayor, para las siguientes
condiciones: rango de temperatura entre
10 y 40 °C, rango de humedad relativa
entre 15 y 85% (no condensada) y
presién en disminucién; ver prueba de
conformidad

0 mm Hg (0OkPa) hasta por lo menos 260
mmHg (35 kPa)



Pérdida de aire

Tasa de reduccion de la
presion

Descarga rapida

Dimensiones del manguito

Manguito, conectores de los
tubos y de la cdmara de aire

Prueba para alteraciones o
acceso no autorizado

Respuesta dindmica

No debe causar caidas de presion
superiores a 4 mm Hg/min (0.5
kPa/min), ver prueba de conformidad

Debe ser ajustable a una tasa de pérdida
del inflado, entre 2 mm Hg/s (0.3 kPa/s)
y 3 mmHg/s (0.4 KPa/s); ver prueba de
conformidad

No debe superar los 10 segundos, entre
260 mm Hg (35 kPa) y 15 mmHg
(2KPa); ver prueba de conformidad

Dimensiones basadas en la
circunferencia de la extremidad, en el
punto medio del rango disefiado para el
manguito.

Deben ser capaces de resistir la mixima
presion; deben tener medios para
prevenir una desconexion accidental; ver
pruebas de conformidad.

Debe prevenir las alteraciones por
ajustes o por el acceso no autorizado a
funciones que  puedan afectar la
precision

< 1.5 segundos para indicacién de la
presion en el manguito, para un descenso
especifico de la presion, ver prueba de
conformidad.

7.2.1

7.2.2

723

7.2.4

725 y7.2.6

7.3

7.4

Requerimientos adicionales

Marcaciéon de la escala y
cero

Error de histéresis

Construccién y materiales

Requerimientos para una zona de
tolerancia y movimiento del elemento
sensor eldstico

<4 mm Hg (0.5 kPa) en todo el rango de
presion; ver prueba de conformidad

No méds de 3 mm Hg (0.4 kPa) de
diferencia en la indicacién de presion,
después de 10.000 ciclos a escala real;

9.1y9.2

9.3

9.4



Limpieza, esterilizacion,
desinfeccion

Informacién  suministrada
por el fabricante

ver prueba de conformidad

Las partes re-utilizables que estdn en
contacto con el paciente, deben poder ser
lavadas, desinfectadas y esterilizadas.

Debe incluir identificacion; instrucciones
de uso; instrucciones para limpieza,
esterilizacion 0 desinfeccidn;
instrucciones para mantenimiento de
rutina, y para la inspeccién y el
mantenimiento  preventivo por el
personal de servicio; instrucciones para
la eliminacién al finalizar la vida util, y
descripcion técnica

10

12




Tabla A2.2 Requerimientos para tensiémetros automaticos

Los tensidmetros automdticos no invasivos (electromédicos), deben cumplir con los

requerimientos de ANSI /AAMI / ISO 81060-2:2009 [47] y ANSI /AAMI /EC 80601-2-

30:2009 [48].

Parametro

Resumen de la especificacion

Seccion

Requerimientos esenciales

Error méximo en la medicion
de la presién del manguito, por
fuera del rango de medicioén
nominal

Rango nominal de indicacién
de la presién arterial

Presion maxima en
condiciones normales

Presién maxima en
condiciones de 1 sola falla

Modo de
mandmetro

prueba del

Limites de laboratorio para
cambio en el error de la
determinacién de la presion
arterial

Sistemas de alarma

<+ 3 mm Hg (+ 0.4 kPa) o 2 % de la lectura, el
que se mayor

Presién sanguinea diastdlica: por lo menos entre
20 mmHg (2.7 kPa) y 60 mmHg (8.0 kPa) en el
modo neonatal, y entre 40 mmHg (5.3 KPa) y
130 mmHg (17.3 KPa), en el resto

Presién sanguinea sistdlica: por lo menos entre 40
mmHg (5.3 kPa) y 110 mm Hg (14.7 kPa) en el
modo neonatal, y entre 60 mmHg (8.0 kPa) y 230
mmHg (30.7 kPa), en el resto.

< 150 mmHg (20 kPa) en el modo neonatal e <
300 mmHg (40 kPa) en el resto

No debe superar + 10 % de la presiéon maxima
autorizada por mds de 3 segundos; ver
201.12.1.105 para los requerimientos de
proteccion del instrumento para prevenir esto.

El instrumento debe tener un modo de prueba que
pueda ser usado para verificar la calibracién

Menos de 3 mm Hg (0.4 kPa); ver prueba c
conformidad

Ver 201.12.3.101

201.12.1.102

201.12.1.103

(ver prueba de
conformidad)

201.12.1.104

201.12.1.105

201.12.1.106

201.12.1.107

201.12.3




Varios otros requerimientos

Requerimientos generales

Requerimientos para pruebas

Clasificacion

Identificacién y marcacion

Proteccidon contra peligros y

situaciones de fallas

Instrumentos programables

Los requerimientos incluyen manejo del riesgo de
funcionamiento, vida util esperada, seguridad del
equipo, etc... como se detalla en la seccién 4 del
IEC 60601-1:2005 o en ANSI/ AAMI/ ES60601-
1:2005 [28]

Requerimientos para 1 tipos de pruebas,
muestreos, condiciones ambientales y otras,
secuencia de las pruebas, etc., tal como se detalla
en la seccién 5 del IEC 60601-1:2005 o en ANSI/
AAMI ES60601-1:2005

Los requerimientos se refieren a la proteccion
contra choques eléctricos, proteccién contra
entrada de agua o polvo, etc., como se detalla en
la seccién 6 de IEC 60601-1:2005 o en ANSI /
AAMI ES60601-1:2005

Los requerimientos incluyen legibilidad vy
durabilidad de la marcacion, marcaciones al
interior y al exterior del equipo o de sus partes,
abreviaturas, marcacién para los controles,
marcacion para los diferentes usos(e.g. neonatal),
avisos de alerta y de seguridad, etc., tal como se
detalla en la seccién 201 y en la seccidén 7 del
IEC 60601-1:2005 o en ANSI/ AAMI ES60601-
1:2005

Requerimientos para proteccion del

instrumento contra riesgos eléctricos y
mecdnicos, temperatura excesiva,

interrupciones de la fuente de energia,

etc., tal como se detalla en las secciones 201.8 a
201.11, seccion 201.13 y secciones 8 a 11 y 13
del EC 60601-1:2005, o en ANSI/ AAMI
ES60601-1:2005

Requerimientos relacionados con los
instrumentos eléctricos programables, como se
detalla en la seccién 14 del IEC 60601-1:2005 o
en ANSI/AAMI ES60601-1:2005

2014

201.5

201.6

201.7

201.8,201.9,
201.10, 201.11

201.14



Construccion

Requerimientos  para  los
sistemas eléctricos
Compatibilidad
electromagnética

Manguito, tubos, conectores

del manguito

Acceso no autorizado

Tiempo miximo de inflado

Modos  automaticos
programacién de los ciclos

para

Requerimientos relacionados con funcionalidad ,
fuerza mecdnica, choques y vibracién, etc.,
incluyendo pruebas de conformidad, tal como se
detalla en la seccion 201.15 y en la seccién 15 del
IEC 60601-1:2005 o en ANSI/ AAMI ES60601-
1:2005

Varios otros requerimientos relacionados con el
suministro de energia, , los recintos, las fugas de
corriente, etc... tal como se detalla en la seccion
16 del IEC 60601-1:2005 o en ANSI/ AAMI
ES60601-1:2005

Los requerimientos que involucran un proceso de
manejo de riesgos, detallado en la seccién 17 del
IEC 60601-1:2005 o en ANSI/ AAMI ES 60601-
1:2005, deben cumplir con el IEC 60601-1-2[27];
método de prueba en la seccion 202.

Requerimientos que se relacionan con la

construccién y la presurizacion

Debe prevenir la manipulacién de los controles
que afectan la precision, o el acceso no
autorizado a ellos

Requerimientos relacionados con un instrumento
de proteccién para liberacion de presion

Requerimientos relacionados con un instrumento
de protecciéon para los modos automadticos de
corto y de largo plazo, si aplica.

201.15

201.16

201.17, 202,y
IEC 60601-1-2

201.101 y
201.102

201.103

201.104

201.105




Tabla A2.3 Resumen de Requerimientos en ANSI/ AAMI/ ISO 81060-
2:2009 (47)

Parametro Resumen de la especificacion Seccion

Requerimientos generales Los tensiometros automaticos deben ser 4
validados clinicamente usando un
tensiometro de referencia no-invasivo
(auscultatorio), o un equipo de referencia
invasivo para el monitoreo de la presién
arterial , en cada modo de operacion

Validacion con un Minimo 85 sujetos con cada una de las 3 5
tensiometro de referencia determinaciones validas de la presion
con auscultacién arterial  (ver detalles acerca del

procedimiento de estudio y andlisis de
datos en la Seccién 5)

Validacién con equipo de Ver procedimiento de estudio y andlisis 6
referencia invasivo para el de datos en la Seccién 6; los estudios de
monitoreo de la presion validacion clinica deben cumplir con ISO
arterial 14155 (49); la validacién con equipo de
referencia invasivo para el monitoreo de
la presion arterial, no se debe usar en
pacientes o sujetos con el tnico propdsito
de wvalidar el funcionamiento del

tensiometro.
Validacién para pacientes Un tensidmetro para uso en pacientes 7
embarazadas embarazadas, incluyendo las pre-

eclampticas, debe ser evaluado
clinicamente en esa poblacién de
pacientes
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