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NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-021-SE-2020, Instrumentos de medicion-
Esfigmomandémetros mecanicos no invasivos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- ECONOMIA.- Secretaria
de Economia.

NORMA OFICIAL MEXICANA DE EMERGENCIA NOM-EM-021-SE-2020, INSTRUMENTOS DE MEDICION-
ESFIGMOMANOMETROS MECANICOS NO INVASIVOS

ALFONSO GUATI ROJO SANCHEZ, Director General de Normas y Presidente del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de la Secretaria de Economia (CCONNSE), con fundamento en los articulos 34
fracciones Il, XIIl y XXXIIl, de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 39 fraccion V, 40 fracciones IV y Xlll, y 48 primer y tercer parrafo de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 28 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y 36 fracciones | y IX del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia; expide la NORMA
OFICIAL MEXICANA DE EMERGENCIA NOM-EM-021-SE-2020, INSTRUMENTOS DE MEDICION -
ESFIGMOMANOMETROS MECANICOS NO INVASIVOS, y en los términos de los articulos 43 y 48 la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, ordena la publicacion de la misma en el Diario Oficial de
Federacion.

Ciudad de México, a 24 de abril de 2020.- El Director General de Normas y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de la Secretaria de Economia, Alfonso Guati Rojo Sanchez.- Rabrica.

Considerando

Que México registra la prevalencia mas alta de personas que sufren hipertensién arterial en todo el mundo
de acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2016, ya que una de cada cuatro personas
mayores de edad tiene dicho padecimiento, es decir, el 25.5 por ciento de la poblacibn mexicana, la cual es
considerada como una enfermedad cronica-degenerativa cardiovascular y de acuerdo con cifras del Instituto
Mexicano del Seguro Social se registran alrededor de 30 millones de casos y que provoca mas de 50 mil
muertes al afo;

Que de acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la presion arterial es un factor
clinico determinante para el calculo del indice de gravedad que se emplea para la estratificacion de pacientes
con neumonia adquirida en la comunidad, segun los cuidados que se requieren por su gravedad en el Triaje
inicial y avanzado;

Que dicha organizacion prevé que el Sistema de Triaje Estructurado® garantiza la categorizacion de los
pacientes, segun el grado de urgencia de los sintomas y signos que presentan; prioriza la asistencia de los
mismos, garantizando que los valorados como mas urgentes son visitados prioritariamente cuando la situacion
del servicio origina una espera prolongada para la visita y el tratamiento;

Que la OPS considera a los dispositivos médicos un componente fundamental de los sistemas de salud;
los beneficios que pueden proporcionar contindan aumentando ya que son esenciales para diagnosticar,
prevenir, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura y efectiva. Los pasos que implican la
fabricacion, regulacion, planificacion, evaluacion, adquisicién y administracion de dispositivos médicos son
complejos pero esenciales para garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los entornos en los que
se utilizan;

De acuerdo con la Secretaria de Salud existen mas de 4, 000 unidades de hospitalizacion y méas de
20,000 unidades de consulta externa las cuales son el principal punto de contacto de la poblaciéon con los
servicios de atencion médica y dado que la mayoria de estas unidades cuentan con instrumentos
denominados esfigmomandmetros para la medicién de la presion arterial es imperante la regulacion de dichos
dispositivos para asegurar su correcto funcionamiento;

! https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/239410/ISSM_2016.pdf
https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2011/HSS_IS_Manual_Sistema_Tiraje_CuartosUrgencias2011.pdf
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Que los esfigmomanc')metros3, también conocidos como baumandémetros, son dispositivos o0 instrumentos
médicos que miden la presion arterial en un ser humano, siendo el mas conocido el de mercurio, cuya técnica
manual no invasiva es la mas utilizada por los médicos;

Que el Centro Nacional de Metrologia identifico que la principal causa en los errores de medicion, se
puede deber a la ausencia de aparatos con un sistema correcto de medicion;

Que el 30 de marzo de 2020, el Consejo de Salubridad General publicé en el Diario Oficial de la
Federacion el Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a la
epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), sefialando que la Secretaria de
Salud determinaria todas las acciones que resulten necesarias para atender dicha emergencia;

Que mediante ACUERDO* publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 3 de abril del afio en curso,
las Secretarias de Salud; de la Defensa Nacional, y de Marina; asi como el Instituto de Salud para el
Bienestar; el Instituto Mexicano del Seguro Social, y el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado, en sus respectivos ambitos de competencia y con sujecidn a Sus recursos
disponibles, seran las unidades facultadas para adquirir y, en su caso, importar los bienes y servicios y que
dentro de las adquisiciones e importaciones sefialadas, quedaran comprendidas aquellas relativas a
medicamentos, equipo médico, agentes de diagndstico, reactivos, material quirdrgico y de curacion y
productos higiénicos, asi como todo tipo de bienes y servicios, mercancias y objetos, que resulten necesarios
para hacer frente a la contingencia, a partir de que el Consejo de Salubridad General reconocié a la epidemia
de enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) en México, como una enfermedad grave de atencién
prioritaria;

Que, para estar en posibilidad de dar cumplimiento a lo ordenado en el Acuerdo referido en el péarrafo
anterior, resulta necesario establecer una regulacion técnica que contenga las disposiciones y caracteristicas
con que deben cumplir los dispositivos o instrumentos médicos, en especifico los esfigmomanémetros, para
que el personal de salud, particularmente en el Triaje de Urgencias, pueda llevar a cabo la correcta medicion
de la presién arterial y determinar el estado de salud del paciente y proporcionar el tratamiento més adecuado;

Que conforme a lo dispuesto en el articulo 39 fraccion V de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, corresponde a la Secretaria de Economia, expedir las normas oficiales mexicanas a que se
refieren las fracciones | a IV, VIII, IX, XIl, XV y XVIII del articulo 40 de la misma Ley, en las &reas de su
competencia; entre las que se encuentran las relativas a regular las caracteristicas y/o especificaciones
relacionadas con los instrumentos para medir, los patrones de medida y sus métodos de medicion,
verificacion, calibracion y trazabilidad;

Que a efecto de garantizar la accion inmediata del Gobierno Federal y fortalecer la coordinacion
interinstitucional, se estima necesario de conformidad con lo previsto en el articulo 48 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, expedir una Norma Oficial Mexicana de Emergencia, que otorgue certeza y regule
los aspectos técnicos y de seguridad, rendimiento y eficiencia de los instrumentos de medicion y dispositivos
médicos denominados esfigmomandmetros; ello en virtud de que la hipertension arterial es un problema de
salud publica en nuestro pais, y con motivo del reconocimiento de la epidemia de enfermedad generada por el
virus SARS-CoV2 (COVID-19) en México, como una enfermedad grave de atencion prioritaria mediante
Acuerdo® del Consejo de Salubridad General, las personas con este padecimiento son las més vulnerables,
por lo que es de suma importancia que los instrumentos de medicion de uso médico, cuenten con la
regulacion adecuada, para que su uso en la vigilancia del estado de salud de los pacientes sea 6ptimo y se
traduzca en los tratamientos méas apropiados para su control.

PREFACIO

En la elaboracién de la presente Norma Oficial Mexicana de Emergencia, participaron las siguientes
dependencias e instituciones:

3 . .
https://www.gob.mx/cenam/articulos/que-son-los-esfigmomanometros

4 ACUERDO por el que se establecen acciones extraordinarias que se deberan de realizar para la adquisicion e importacion de los bienes y
servicios a que se refieren las fracciones Il y Il del articulo Segundo del Decreto por el que se declaran acciones extraordinarias en las
regiones afectadas de todo el territorio nacional en materia de salubridad general para combatir la enfermedad grave de atencién prioritaria
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado el 27 de marzo de 2020.

ACUERDO por el que el Consejo de Salubridad General reconoce la epidemia de enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) en
México, como una enfermedad grave de atencion prioritaria, asi como se establecen las actividades de preparacion y respuesta ante dicha
epidemia, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de marzo de 2020.


https://www.gob.mx/cenam/articulos/que-son-los-esfigmomanometros
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TRANSITORIOS

1. Objetivo y campo de aplicacién

Esta Norma Oficial Mexicana de emergencia especifica los requisitos generales, para el rendimiento, y
eficiencia en la seguridad mecanica y eléctrica, de los esfigmomandmetros (con compresor de brazalete)
mecanicos no invasivos y ademas los instrumentos de medicidn manémetros no invasivos (con compresor de
estructura y forma que no es brazalete).

También especifica los métodos de prueba para la aprobaciéon de modalidades de esfigmomandmetros
(mandémetros) mecanicos no invasivos y sus accesorios que, por medio de un manguito inflable (u otro
elemento de compresion), se utilizan para la medicion no invasiva de presion arterial.

Asimismo, especifica que el uso del manguito no se limita a una extremidad particular del cuerpo humano
(por ejemplo, arterias superficiales, temporal, pedia, humeral en el brazo), asi como detallar el disefio del
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elemento compresor no se limita al brazalete, (por ejemplo, un cilindro piston con superficie efectiva para
presionar arterias sobre hueso plano como la arteria temporal, o regiones irregulares como la arteria pedia, o
tibial posterior).

El campo de aplicacion de esta Norma es regular los esfigmomandmetros con un elemento sensor de
presién mecanico y una pantalla, que se utilizan junto con un estetoscopio u otros métodos manuales para
detectar sonidos de Korotkoff y para inflar el manguito.

Adicionalmente se incluye otro método manual, para detectar la medicion de presion arterial basada en
trabajo y volumen, por ejemplo, un “Dispositivo Suplementario Mecanico para medir la Presion Arterial
Sistélica en el momento que coincide la presion arterial con el mayor volumen arterial y para medir la Presion
Arterial Diastélica en el momento que coincide con el menor volumen arterial”.

Ademas, el campo de aplicacién de esta Norma Oficial Mexicana de emergencia regula el uso de
esfigmomanémetros mecdanicos que tienen en comln caracteristicas basicas de los sistemas de medicion
mecanica para fluidos, y en el campo de metrologia pueden ser llamados mandmetros mecdanicos que
incluyen un dispositivo mecanico prensador de estructura, material y forma adecuada para las superficies
planas o irregulares que contienen la arteria sujeta a medicion; por ejemplo, estructura de cilindro pistén con
superficie de aplicacion que tiene dos indicadores uno de presion y otro de volumen para determinar la
presion arterial basado en el trabajo y volumen.

El campo de aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana de emergencia son los sectores publico, social y
privado que ejercen o reciben una accion de interés con los manémetros para medir la presion arterial, que
también son llamados esfigmomandmetros no invasivos, como pueden ser:

a) laindustria de esfigmomandmetros 0 manémetros y sus partes,
b) las empresas de comercializacion,

c) los servicios metrologicos,

d) vy elusuario final de un esfigmomanémetro o manémetro.

2. Referencias normativas

Esta Norma Oficial Mexicana de emergencia se complementa con las siguientes normas vigentes o
aquellas que las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFI-2002, Sistema General de Unidades de Medida, fecha de
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de noviembre de 2002.

2.2 Norma Mexicana NMX-Z-055-IMNC-2009, Vocabulario Internacional de Metrologia - Conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados (VIM). Declaratoria de vigencia publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 24 de diciembre de 2009.

2.3 Norma Mexicana NMX-Z-12/1-1987, Muestreo para la inspeccion por atributos - Parte 1: Informacion
general y aplicaciones. (Esta norma cancela la NOM-Z-12/1 1975 y la NOM-Z-12/4-1977). Declaratoria de
vigencia publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de octubre de 1987.

2.4 Norma Mexicana NMX-Z-12/2-1987, Muestreo para la inspeccion por atributos - Parte 2: Métodos de
muestreo, tablas y gréficas. (Esta norma cancela la NOM-Z-12/2-1975 y la NOM-Z-12/3-1975). Declaratoria de
vigencia publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de octubre de 1987.

2.5 Norma Mexicana NMX-Z-12/3-1987, Muestreo para la inspeccion por atributos - Parte 3: Regla de
célculo para la determinacion de planes de muestreo. (Esta norma cancela la NOM-Z-12/5-1980). Declaratoria
de vigencia publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de julio de 1987.

2.6 NMX-BB-033-1972, Método de ensayo para la determinacion del envejecimiento acelerado, en
catéteres uretrales. Declaratoria de vigencia publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de septiembre
de 1972.

2.7 NMX-BB-034-1972, Determinacién de la resistencia a la tensién en catéteres uretrales. Declaratoria de
vigencia publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 5 de septiembre de 1972.

2.8 NMX-BB-035-1972, Método de prueba para la determinacion del alargamiento en catéteres uretrales.
Declaratoria de vigencia publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de septiembre de 1972.

3. Términos y definiciones
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Para los propositos de esta Norma Oficial Mexicana de emergencia, se aplican en singular o plural,
indistintamente, los términos y definiciones siguientes:

3.1. Camara inflable

es el componente inflable de un brazalete.
3.2. Presion en un vaso sanguineo

es la presion en el sistema arterial del cuerpo.
3.2.1. Presion

P es una magnitud fisica que mide la fuerza (F) en direccion perpendicular por unidad de superficie, Area
(A), donde esta actua.

F
P =-
A

3.2.2. La presion sanguinea

P es una magnitud fisica que mide el trabajo, fuerza (F) por distancia (D) dividido por el volumen (V),
donde, el trabajo es la energia mecanica utilizada para mover una cantidad de volumen de fluido.

__(F- D)
= T
3.2.3. Fluido
es una sustancia que se deforma continuamente bajo la accion del esfuerzo cortante.
3.2.4. Fluido sanguineo
es una sustancia que en reposo no puede soportar el esfuerzo cortante.
3.2.5. Flujo volumétrico Q
a un volumen de fluido que cruza la superficie por unidad de tiempo.
3.2.6. Fluido sanguineo arterial, también Ilamado masa de sangre o sistema

es un tipo de materia en estado liquido confinado en un compartimiento llamado arteria en el interior del
cuerpo humano cuyo movimiento es causado por el trabajo de la pared ventricular durante el periodo sistolico
y por el trabajo de la pared arterial durante el periodo diastélico.

3.2.7. Medio continuo

es un fluido macroscépicamente homogéneo y continuo, cuyo volumen es suficientemente grande de tal
manera que las propiedades del fluido se definen con variaciones minimas, admisibles para su caracterizacion
fisica y numérica.

3.2.8. Volumen Control (VC)

es una region en el espacio interno arterial que de manera arbitraria se elige y acota con una frontera real
cilindrica y dos fronteras imaginarias para su estudio.

3.2.9. Sistema (Syst)

es la masa de fluido sanguineo que ocupa el espacio del volumen control en el interior del segmento
arterial elegido para estudio.

3.2.10. Sensor mecanico de presion

es un elemento fisico que utiliza algiin fenémeno natural para detectar la variable de presién.
3.2.11. Transductor mecanico de presion

es un componente que recibe energia de presién y la convierte en una sefial mecanica de presion.
3.2.12. Equipo de acondicionamiento de sefal

son elementos que toman la sefial del transductor y la transforman en sefial adecuada para la salida de la
sefial.
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3.2.13. Equipo de salida de seial
son elementos que proporcionan una indicacion del valor de medicion.
3.2.14. Dispositivo suplementario mecanico para medir presion

es un elemento o conjunto de elementos mecanicos adecuados para contribuir en la medicion de presion
que forman parte del instrumento de medicién de presion.

3.2.15. Factor suplementario para medir presién
es el elemento, circunstancia, influencia, que contribuye a producir la medicion de presién.
3.2.16. Trazabilidad metrolégica

es una propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una con las cuales
contribuye a la incertidumbre de medida.

3.3. Brazalete

es el componente del esfigmomandémetro, que comprende una camara inflable y una funda, la cual va
alrededor de la extremidad del paciente.

3.3.1. Dinamémetro con voliumetro

es un elemento elastico acoplado a un volumetro, que comprende una superficie efectiva para aplicar
presion sobre arterias en zonas irregulares, o planas.

3.4. Presion arterial diastdlica (valor)
es el valor minimo de la presion sanguinea arterial como resultado de la relajacion del sistema ventricular.

NOTA 1: Debido a los efectos hidrostaticos, este valor debe ser medido con el brazalete a la altura del
corazon.

3.4.1. Presién sanguinea arterial

es la fuerza ejercida por el fluido sanguineo sobre la superficie interna de los compartimientos que la
contienen.

3.4.2. Presion sanguinea arterial diastolica

es la fuerza menor ejercida por el fluido sanguineo sobre la superficie interna arterial y sobre la superficie
arterial de la valvula adrtica. En el enfoque temporal es la menor presion en el periodo diastélico de un ciclo de
movimiento arterial. En el enfoque del origen de la presion es la fuerza dada al fluido sanguineo por efecto de
la respuesta elastica de la pared arterial antes de que la presion ventricular habra la valvula aortica. Por
consiguiente, la presion arterial diastolica puede ser llamada presion arterial diastélica menor o puede ser
llamada presion arterial de pos carga. Cominmente descrita como (el valor minimo de la curva de presion en
la arteria, en la fase de diastole o relajacion ventricular del ciclo cardiaco).

3.4.3. Presion de pos carga

es la presion de la pared miocardica necesaria para vencer la resistencia o carga de presion que se opone
a la expulsion de sangre desde el ventriculo durante la sistole cardiaca.

3.4.4. Presion sanguinea arterial diast6lica mayor

es la mayor fuerza ejercida por el fluido sanguineo sobre la superficie interna arterial y sobre la superficie
arterial de la valvula aodrtica; debido a que la valvula aodrtica esta cerrada. En el enfoque temporal es la mayor
presion en el periodo diastélico de un ciclo de movimiento arterial. En el enfoque del origen de la presién es la
fuerza dada al fluido sanguineo por efecto de la respuesta elastica de la pared arterial que hace cerrar las
paredes de la valvula adrtica porque la presion ventricular es méas baja que la arterial.

3.5. Presion sanguinea arterial media (valor)

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

NOTA 2: Debido a los efectos hidrostaticos, este valor debe ser medido con el brazalete a la altura del
corazon.

3.6. Medicion no invasiva de la presiéon sanguinea

es la medicion indirecta de la presion arterial sanguinea sin puncion arterial.
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3.6.1. La medicién no invasiva

es el acto de ejecutar la accion de medicién de presién arterial sobre la pared permisible de una regién
corporal que contiene la arteria con el fluido sanguineo, sin romper un tejido, sin romper la piel, y sin penetrar
fisicamente al cuerpo humano.

3.6.2. Region corporal contenedor de arteria

es una parte del cuerpo humano que contiene la arteria sujeta a medicién, como puede ser: una regién
con forma cilindrica, por ejemplo, un segmento de extremidad superior o inferior; o puede ser una region
plana, por ejemplo, entre la piel y el hueso temporal se aloja la arteria temporal; o puede ser una regién
irregular por ejemplo la regién infra maleolar que aloja la arteria tibial posterior etc.

3.6.3. Pared permisible a cambios de volumen y presién

es la pared de la region corporal contenedor de arteria, que comprende los tejidos que se interponen entre
el sensor del instrumento de medicion y el fluido sanguineo arterial sujeto a medicion; ésta pared por su
naturaleza permite el intercambio de energia de presién y cambios de volumen entre un instrumento de
medicion de presion y la energia de presion del fluido sujeto a medicion.

3.7. Sistema neumaético

es el sistema que incluye todas las partes presurizadas y los controles de presion tales como el brazalete,
tubos conectores, valvulas, transductor y generador de presién o bomba.

3.8. Funda
es esencialmente la parte no elastica del brazalete que contiene la camara inflable.
3.8.1. Sistema mecanico para medicidn de presion arterial

es el conjunto de dispositivos o elementos sdlidos resistentes que reciben una energia de entrada y, a
través de un sistema de transmision y transformacion de movimientos, realizan un trabajo para asignar un
valor especifico a la variable de presién arterial.

3.9. Esfigmomandmetro
es un instrumento usado para la medicion no invasiva de la presion sanguinea arterial.
3.10. Presion sanguinea sist6lica (valor)

es el maximo valor de la presion de la sangre arterial, como resultado de la contraccion en el sistema
ventricular.

Nota 3: Debido a los efectos hidrostéticos, este valor debe ser medido con el brazalete a la altura o nivel
del corazoén.

3.10.1 Presién sanguinea arterial sistolica

es la mayor fuerza ejercida por el fluido sanguineo sobre la superficie interna arterial y sobre la superficie
interna ventricular. En el enfoque temporal es la mayor presion en el periodo sistolico de un ciclo de
movimiento arterial. En el enfoque del origen de presion es la fuerza dada al fluido sanguineo por efecto de la
contraccion ventricular. Cominmente descrita como (Presion mayor ejercida por la onda de sangre expulsada
por la sistole ventricular contra la pared arterial).

3.11. Esfigmomandmetro mecéanico

es el esfigmomandmetro que usa un manémetro de mercurio 0 aneroide u otro mecanismo de medida
para la medicion de presion arterial sanguinea no invasiva a través de un brazalete inflable.

3.11.1 Un esfigmomandmetro mecénico

es un instrumento de medicion mecanico para presién arterial que utiliza mecanismos desde la entrada de
sefial al sensor hasta la salida de la sefial, pasando por etapa de transductor mecanico para medicion de
presion arterial, solo o asociado a uno o varios dispositivos y/o factores suplementarios. Pueden clasificarse
en tres grupos debido al transductor: a) mandmetros de mercurio, b) manémetros de elemento elastico
(aneroide) y c) otros, por ejemplo, manémetro de elemento elastico mas volimetro.

3.12. Método auscultatorio

es la técnica mediante la cual se escuchan los sonidos (conocidos como sonidos de Korotkoff) sobre una
oclusion de la arteria mientras la presion de oclusion es liberada lentamente; en adultos, la aparicion del
sonido coincide con la presion sanguinea sistélica y la desaparicion de los sonidos de presion sanguinea
diastolica en adultos. En nifios menores de 13 afios, “k4” (es decir, la 4ta fase del sonido de Korotkoff) podria
ser apropiado.
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3.12.1 Método auscultatorio

es el procedimiento que utiliza cuatro elementos para medir la presion arterial:

a) uninstrumento de medicion mecanico, como el esfigmomandmetro mecanico;

b) un dispositivo suplementario, para escuchar los ruidos arteriales, como el estetoscopio;
c) un factor suplementario sensitivo como la audicion;

d) un factor suplementario de criterios por ejemplo (conocimiento del método de Korotkoff o Método
auscultatorio.

3.13. Véalvula de deflacion

es la valvula para controlar el escape del sistema neumatico durante la medicion.
3.14. Véalvula de escape rapido

es la valvula para evacuar rapidamente el sistema neumatico.

3.15. Medidas de seguridad a ensayo de manipulacién

son los medios para prevenir que el usuario obtenga facil acceso al mecanismo de medicion del
instrumento.

4. Descripcién de la categoria del instrumento

4.1. Los componentes bésicos de un esfigmomandmetro son un brazalete; una cadmara inflable que
envuelva la extremidad del paciente; un sistema manual para aplicar y liberar presion en la cadmara inflable; y
un medio a través del cual se pueda medir y mostrar la presion instantanea en la cAmara inflable.

4.2. Los esfigmomandmetros mecanicos usan tipicamente un mandmetro de columna de mercurio o un
mandmetro aneroide u otro mecanismo de medicion para la mediciébn no invasiva de la presion arterial
sanguinea a través de un brazalete inflable.

NOTA 1: Los componentes de estos instrumentos son el manémetro, el brazalete, la valvula de deflacion
(a menudo en combinacién con una valvula de escape rapido), una pera o una bomba electromecénica y los
tubos conectores. Estos instrumentos también pueden contener componentes electromecénicos para el
control de la presion.

4.3. Ejemplos de esfigmomandmetros

4.3.1. Esfigmomandmetro mecanico de columna de mercurio para presion arterial (ver Apéndice D.2
y Apéndice G)

Es un instrumento de medicion médica, para medicion de presién arterial en humanos, que pertenece al
modelo de mandmetros de columna de liquido. Constituido basicamente por una columna de mercurio,
acoplada a un brazalete inflable, combinado con un dispositivo suplementario que es el estetoscopio, y un
factor suplementario que es el sentido auditivo, mas el criterio clinico (método de Korotkoff) para medir la
presion arterial. El cual, para medir la presion, utiliza la relacién hidrostética entre la presion y la carga
hidrostatica equivalente del mercurio. (Ver Figura 1).

Generador de presidn o
bomba de aire

Escala graduada

Columna de mercurio
Etapa de salida

Etapa de transductor

Brazalete

Etapa de sensor



Martes 7 de julio de 2020 DIARIO OFICIAL 9

Figura 1-Modelo de esfigmomandmetro de columna de mercurio para presion arterial.

4.3.2. Esfigmomanémetro mecanico de elemento elastico para presion arterial (ver Apéndice D.1y
Apéndice G)

Es un instrumento de medicion médica, para medicion de presién arterial en humanos, que pertenece al
modelo de manémetros de elemento elastico (aneroide); el cual, para medir la presion, utiliza la deformacion
del elemento elastico, la cual, es proporcional al valor de presion; dicho elemento elastico, puede ser (tubo de
Bourdon, fuelle, diafragma simple, diafragma corrugado, o cépsula); esta constituido basicamente por un
manémetro de elemento elastico, acoplada a un brazalete inflable, con valvulas de control y generador de
presién o bomba de aire; combinado con un dispositivo suplementario que puede ser el estetoscopio, y un
factor suplementario que puede ser el sentido auditivo, mas el criterio clinico (método de Korotkoff) para medir
la presion arterial. (Ver Figura 2).

Valvula para Generador de presion o
control de aire ‘/I:ncmba do aire

Escala graduada

—— Elemento elastico

Etapa de transductor

Brazalete
Etapa de sensor

Figura 2-Modelo de esfigmomandmetro mecénico de elemento elastico para presién arterial.

4.3.3. Esfigmomandmetro mecanico de elemento elastico mas volumetro para presion arterial (ver
Apéndice D.1y Apéndice G)

Es un instrumento de medicion médica, para medicion de presion arterial en humanos, que pertenece al
modelo de mandmetros de elemento elastico més volumetro; para medir la presion, utiliza un elemento
elastico acoplado a un volimetro; donde la deformacion del elemento elastico es proporcional a la fuerza, y
longitud del desplazamiento, para medir trabajo; y el volumen de la trayectoria que describe el desplazamiento
de la superficie de aplicacion, es atil para medir el volumen; por consecuencia, mide la presion basada en el
trabajo que desplaza una cantidad de volumen de fluido.

Puede estar constituido basicamente por un manémetro de elemento elastico (dinamdémetro); acoplado a
un volumetro que basicamente es un sensor de desplazamiento mecanico adecuado para medir volumen; en
este instrumento el dispositivo suplementario es el mismo voliumetro, y el factor suplementario es el criterio
clinico metrolégico (la presion sistdlica corresponde a la presion con mayor volumen y la presion diastolica
corresponde a la presion con menor volumen) para medir la presion arterial (ver Figura 3).
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Etapa de salida de

presion \[ 0

Etapa de salida de

volumen
ﬁ {.

Placa de superficie efectiva

Fuerza de entrada

Trabajo

Elernento Eldstico

Etapa de salida de

h"‘""'-Etapa de sensor-transductor

Figura 3-Modelo de esfigmomandmetro mecéanico de elemento elastico méas volumetro para presion

4.3.4. Abreviaturas

y simbolos

arterial.

Tabla 1-Abreviaturas y simbolos

Simbolo Unidad Simbolo Unidad
mmHg milimetro de mercurio Torr Igual a 1 milimetro de mercurio
S segundo EMP Error M&ximo Permisible
°C grado Celsius pm micrémetro
N newton kPa kilopascal
bar bar P Presion
Hg mercurio \% Volumen
Na sodio w Trabajo
° grado Mbar milibar
p. (pe) momento dipolo eléctrico

4.3.5. Clasificacion:

Para los efectos de esta norma, los esfigmomanémetros se pueden clasificar de acuerdo con el tipo de
manometro que contiene en tres grupos (Ver Tabla 2 sobre la clasificacion y ver Apéndice D sobre el uso).

Tabla 2-Sobre la clasificacion de los esfigmomanometros.

Manémetro mecanico no invasivo para fluido humano

Tipo de mandmetro

Columnade liquido

Elemento elastico simple

Elemento elastico mas
volumetro

Denominacion

Esfigmomandémetro de
columna de mercurio

Esfigmomandémetro de
elemento elastico o
aneroide

Esfigmomanémetro de
presién-volumen

ETAPA DE SENSOR
TIPO COMPRESOR

Brazalete

Brazalete

Brazalete, o placa con
resorte

ETAPA

Disefio de la columna de
mercurio

Elemento elastico

Convierte la presion a

Elemento elastico con
volimetro
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TRANSDUCTOR

Convierte la presion a una
sefial mecénica de
movimiento de fluido y el
movimiento a una sefial
ascendente y descendente
proporcional a la presiéon.

deformacion del elemento

elastico y la deformacion a
sefial mecanica

proporcional a la presion.

Convierte el trabajo de
presién a deformacion del
elemento elastico y la
deformacion a sefial
mecanica proporcional a la
presion basada en el trabajo
dividido por el volumen.

ETAPA DE SALIDA DE

Graduacion en la columna

Escala graduada con
indicador mecanico para

Escala graduada con
indicador mecénico para

SUPLEMENTARIO 1

Sentido del oido

Sentido del oido

SENAL Y movimiento del mercurio presion. presion.
DISPOSITIVO . ] -
SUPLEMENTARIO Estetoscopio Estetoscopio Voldimetro
FACTOR

Medicién de volumen

FACTOR
SUPLEMENTARIO 2

Criterios del método de
Korotkoff.

Relacionado con la aparicion
de sonidos para presion
sistélica y la desaparicion de
sonidos para presion
diastdlica.

Criterios del método de
Korotkoff. Relacionado con
la aparicion de sonidos para

presion sistolica y la
desaparicion de sonidos
para presion diastdlica.

Criterios de estado
dinamico fisico de presion-
volumen.

Presion sistélica
corresponde a mayor
volumen.

Presion diastélica

corresponde a menor
volumen.

5. Unidades de medida y materiales

5.1. La presion sanguinea debe indicarse en unidades del Sistema Internacional de unidades (Sl) en
kilopascales (kPa); o entre paréntesis en milimetros de mercurio (mmHg), ya que no es una unidad del SI.

5.2. Los materiales y caracteristicas béasicas que deben tener los esfigmomandmetros mecénicos no
invasivos son descritos en los Apéndices F y G (Normativos).

6. Requerimientos Metroldgicos
6.1. Errores maximos permitidos de la indicacion de presion
6.1.1. Bajo condiciones ambientales

Para cualquier conjunto de valores dentro del alcance de temperatura ambiente de 15 °C a 25 °C y de
humedad relativa de 20 % a 85 %, tanto para ascenso y descenso de la presion, el EMP para la medicién de
presion en cualquier punto del intervalo de medida es de + 0.4 kPa (+ 3 mmHg) en caso de verificacién inicial,
y de £ 0.5 kPa (+ 4 mmHg) para esfigmomandmetros en uso. Este procedimiento debe ser realizado de
conformidad a lo establecido en A.1.

6.1.2. Bajo condiciones de almacenamiento

El esfigmomandmetro debe mantener el requisito del EMP dado en (6.1.1) después de estar almacenado
por 24 horas a una temperatura de -20 °C y a 70 °C y a humedad relativa de 85 % (sin condensacion).

El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo indicado en el numeral A.3.
6.1.3. Bajo condiciones de temperatura variable

Para el intervalo de temperatura ambiente de 10 °C a 40 °C y humedad relativa de 85 % (sin
condensacion), la diferencia en la indicacion de presion en el esfigmomanémetro no debe exceder + 0.4 kPa
(= 3 mmHg).

Los ensayos deben realizarse de conformidad con lo indicado en A.2.
7. Requisitos técnicos
7.1. Requerimientos técnicos para el brazalete y la camara inflable

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

NOTA 1: El tamafio 6ptimo de la camara inflable tiene una dimension que equivale al 40 % de la
circunferencia de la extremidad en el punto medio de la aplicacién del brazalete, y su longitud es de por lo
menos 80 %, y preferiblemente 100 % de la circunferencia del punto medio de la aplicacion del brazalete. El
uso de un tamafio incorrecto puede afectar la exactitud de la medicion.

7.2. Requerimientos técnicos para el sistema neumatico
7.2.1. Fuga de aire
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La fuga de aire no debe exceder una caida de presion de 0.5 kPa/min (4 mmHg/min). El ensayo debe ser
realizado de acuerdo a lo especificado en el numeral A.4.

7.2.2. Tasa de reduccién de presion

Debe ser posible ajustar las valvulas de deflacion manuales a una tasa de deflacion desde 0.3 kPa/s a 0.4
kPa/s (2 mmHg/s a 3 mmHg/s).

Las vélvulas de deflacion manuales se deben poder ajustar facilmente a estos valores.
Las vélvulas de deflacion deben ser ensayadas de acuerdo a lo especificado en el numeral A.5.
7.2.3. Escape rapido

Durante el escape rapido del sistema neumético, con la valvula completamente abierta, el tiempo de
reduccion de la presién de 35 kPa a 2 kPa (260 mmHg a 15 mmHg) no debe exceder los 10 s.

El ensayo debe realizarse de acuerdo a lo especificado en A.6.

7.3. Requerimientos técnicos paralos mecanismos indicadores de presion (ver Apéndice E)
7.3.1. Intervalo nominal de indicaciones e intervalo de indicaciones

El intervalo nominal debe ser igual al intervalo de indicaciones.

El intervalo nominal para la medicidon de presion del brazalete debe extenderse de 0 kPa a por lo menos
35 kPa (0 mmHg a por lo menos 260 mmHg).

7.3.2. Indicacion analégica
7.3.2.1. Escala

La escala debe estar disefiada y fijada de tal modo que los valores de medicion se puedan leer y
reconocer de forma facil y clara.

El ensayo debe ser realizado a través de verificacion visual.

7.3.2.2. Primera marca en la escala

La graduacion debe comenzar con la primera marca en la escala a 0 kPa (0 mmHg).
El ensayo debe ser realizado a través de una verificacién visual.

7.3.2.3. Intervalo de la escala

El intervalo de la escala debe ser de:

- 0.2 kPa para una escala graduada en kPa; o

- 2 mmHg para una escala graduada en mmHg.

Cada quinta marca debe estar indicada por una longitud mayor y cada décima marca debe estar
numerada. Se da un ejemplo de la escala en mmHg en la Figura 1.

El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.
7.3.2.4. Espaciado y espesor de las marcas en la escala

La distancia entre las marcas adyacentes y la escala no deben medir menos de 1.0 mm. El espesor de las
marcas no debe exceder el 20 % del espaciado méas pequefio de la escala.

Todas las marcas en la escala deben tener el mismo espesor.

El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo especificado en A.7.

7.4. Requerimientos técnicos adicionales para mandmetros de mercurio
7.4.1. Didametro interno del tubo contenedor de mercurio

El diametro nominal interno del tubo de mercurio debe ser de por lo menos 3.5 mm, la tolerancia en el
diametro no se permite exceder = 0.2 mm.

El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo especificado en A.8.
7.4.2. Instrumentos portatiles

Un instrumento portatil debe tener un mecanismo de ajuste o posicionamiento para asegurarlo en una
posicion de uso especifico.

El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.
7.4.3. Mecanismos para prevenir el derrame del mercurio durante el uso y transporte

Se debe colocar un mecanismo en el tubo para prevenir el derrame de mercurio durante el uso y
transporte (por ejemplo, un mecanismo de obturacion o un mecanismo de cerradura). Este mecanismo debe
ser disefiado de tal manera que cuando la presion en el sistema caiga rapidamente de 27 kPa a 0 kPa (de 200
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mmHg a 0 mmHg), el tiempo que le tome a la columna de mercurio bajar de 27 kPa a 5 kPa (de 200 mmHg a
40 mmHg) no exceda 1.5 s. Este periodo de tiempo es conocido como “tiempo de escape”.

El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo especificado en los numerales A.9 y A.10.
7.4.4. Calidad del mercurio

7.4.4.1. El mercurio debe tener una pureza no menor del 99.99 % de acuerdo a la declaracion del
proveedor de mercurio.

7.4.4.2. El mercurio debe exhibir meniscos claros y no debe contener burbujas de aire.
7.4.5. Graduacion del tubo de mercurio
Las graduaciones deben estar permanentemente marcadas en el tubo contenedor de mercurio.

Si se numera en cada quinta marca de escala, la numeracién se debe colocar alternativamente en el lado
derecho e izquierdo y adyacente al tubo.

El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.

7.5. Requerimientos técnicos adicionales para mandmetros aneroides u otro mecanismo de
medicién

7.5.1. Marca de |la escala en cero

Si se muestra una zona de tolerancia en cero, ésta no debe exceder + 0.4 kPa (+ 3 mmHg) y debe estar
claramente marcada. Se debe indicar una marca indicando el cero.

NOTA 2: Las graduaciones dentro de la zona de tolerancia son opcionales.
El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.
7.5.2. Cero

El movimiento del elemento sensor elastico incluyendo el puntero no debe estar obstruido en 0.8 kPa (6
mmHg) bajo cero.

Ni el dial ni el puntero deben poder ser ajustables por el usuario.
El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.
7.5.3. Puntero

El puntero debe cubrir entre 1/3 y 2/3 de la longitud de la marca mas corta en la escala. En el lugar de
indicacion no debe ser de mayor espesor que la marca en la escala. La distancia entre el puntero y el dial no
debe exceder los 2 mm.

El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.
7.5.4. Error de histéresis

El error de histéresis a través del intervalo de presion debe estar dentro del intervalo de indicaciones de O
kPa a 0.5 kPa (0 mmHg a 4 mmHg).

El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo especificado en A.11.
7.5.5. Construccion y materiales

La construccion del manémetro de aneroide y el material para los elementos del sensor elastico deben
asegurar una estabilidad adecuada para la medicion. Los elementos del sensor elastico deben estabilizarse
con respecto a la presién y la temperatura.

Después de 10 000 ciclos de cambio en la presion, el cambio en la indicacién de la presion de un
mandmetro aneroide no debe ser mayor a 0.4 kPa (3 mmHg) a través del intervalo de presion.

El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo especificado en A.12.
7.6. Requerimientos de seguridad
7.6.1. Resistencia a la vibracion y al impacto

El esfigmomandmetro debe cumplir con los parrafos pertinentes del Documento internacional OIML D11
(por ejemplo, la subclausula A.2.2 de la edicion de 1994 para choque mecanico) ver 11.2 Bibliografia.

7.6.2. Seguridad mecanica

Debe ser posible abortar la medicion de la presiéon sanguinea en cualquier momento al activar la valvula
de escape rapido, la cual debe ser de facil acceso.

7.6.3. Medidas de seguridad a ensayo de manipulacién

Las medidas de seguridad a ensayo de manipulacion del manémetro deben requerir el uso de una
herramienta o la ruptura de un sello.
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El ensayo debe ser realizado a través de una verificacion visual.
7.6.4. Seguridad eléctrica

Los esfigmomanometros electromecénicos deben cumplir con las normas nacionales relacionadas a la
seguridad eléctrica.

8. Controles Metrolégicos

Los controles deben cumplir con las siguientes condiciones:

8.1. Aprobacion de modelo

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

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

8.2. Verificacién

8.2.1. Verificacion inicial

En la verificacion inicial, se debe cumplir con los requerimientos de los numerales 6.1.1, 6.1.2 y 6.1.3.
El ensayo debe ser realizado de acuerdo a lo especificado en A.1, A4y A.11.

8.2.2. Verificacion subsecuente

Para verificaciones subsecuentes cada instrumento de medida debe cumplir con el numeral 6.1.1 y los
ensayos deben ser realizados de acuerdo a lo especificado en A.11.

8.3. Sello

8.3.1. Se colocaran dispositivos de control tales como precintos de seguridad los cuales eviten:
En el caso de mandmetros de mercurio, la separacion del reservorio y la escala.

En el caso de todos los demas mandmetros, la apertura de la cubierta.

8.3.2. Si la construccion del instrumento garantiza seguridad contra manipulaciones, las marcas de control
metroldgico pueden ser sélo etiquetas.

8.3.3. Todos los sellos de seguridad deben ser faciles de retirar sin el uso de herramientas adicionales.
8.4. Marcas en el instrumento

El instrumento debe estar marcado con la siguiente informacion:

° Nombre y/o marca del fabricante.

. Numero de serie y afio de fabricacion.

° Intervalo de medida y unidad de medida.

° Numero de aprobacién de modelo (si corresponde).

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

. Marca en el brazalete indicando la circunferencia de la extremidad para la cual es apropiado (ver
numeral 7.1).

Los manometros de mercurio requieren las siguientes marcas adicionales:
) Un simbolo para “ver instrucciones de uso” o su equivalente.

. Indicacién de un didmetro nominal interno y la tolerancia del tubo que contiene al mercurio (ver
numeral 7.4.1).

8.5. Informacion del fabricante

La informacién proporcionada por el fabricante debe cumplir con las especificaciones y requerimientos
dados en las Normas Oficiales Mexicanas.

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

. Procedimientos para una correcta aplicacion de uso (tales como la eleccion de la talla apropiada de
brazalete, posicionamiento del brazalete y modificacion de la tasa de disminucién de la presion);

. Sefial de advertencia para no ser utilizado en ambientes que emplean sistemas de fluido
intravascular y para conectar la salida del mecanismo de mediciéon de presidon sanguinea a tales
sistemas ya que se podria inadvertidamente bombear aire a los vasos sanguineos;
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° Métodos para limpiar brazaletes reusables;

° La naturaleza y la frecuencia del mantenimiento requerido para asegurar que el instrumento de
medida opera de manera segura y correcta en todo momento;

° El diametro nominal interno y la tolerancia del tubo que contiene al mercurio;

° Instrucciones detalladas para el manejo del mercurio (ver Apéndice C (Informativo)).
9. Evaluacion de la conformidad

9.1 Disposiciones generales

Una vez que la presente Norma Oficial Mexicana sea publicada en el Diario Oficial de la Federacion como
Norma definitiva, la evaluacién de la conformidad de los instrumentos de medicion — Esfigmomandémetros,
objeto de la Norma Oficial Mexicana, debe llevarse a cabo por personas acreditadas y aprobadas o por la
dependencia competente en términos de lo dispuesto por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y
su Reglamento, de acuerdo con el "Procedimiento para la evaluacién de la conformidad"

10. Vigilancia

La vigilancia del cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana de Emergencia corresponde a la Secretaria
de Economia y la Procuraduria Federal del Consumidor, en el ambito de sus respectivas competencias, de
acuerdo con la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y la Ley Federal de Proteccion al Consumidor y
demas ordenamientos juridicos aplicables.

11. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma Oficial Mexicana de emergencia es modificada (MOD), con respecto a la recomendacion
internacional de OIML R 16-1: 2002 Non-invasive mechanical sphygmomanometers debido a que se
complementa con la informacion de los expertos en la industria nacional y se citan ejemplos para clarificar el
uso.

Apéndice A
(Normativo)
Procedimientos de Ensayo

A.l. Método de ensayo para la determinacion de errores maximos permitidos de indicacion de
presion del brazalete.

A.1.1. Instrumentos

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

- Manémetro de referencia calibrado con una incertidumbre de menos de 0.1 kPa (0.8 mmHg);
- Generador de presion, por ejemplo, una pera (bomba manual) con una valvula de deflacion;
- Conectores tipo T y tubos.

A.1.2. Procedimiento

i Reemplazar el brazalete por el recipiente.

ii. Conectar el manémetro de referencia calibrado a través de un conector tipo T y tubos al sistema
neumatico (ver la Figura 2).

iii. Después de deshabilitar la bomba electromecanica (si corresponde), conectar el generador de
presién al sistema de presién a través de otro conector tipo T.

iv. Llevar a cabo el ensayo con aumentos de presion no mayores a 7 kPa (50 mmHg) desde 0 kPa (0
mmHg) a la maxima presion en el intervalo de indicaciones de la escala*.

*En caso de duda sobre la linealidad, se deben realizar inspecciones al azar o se debe reducir la amplitud
de los intervalos de presion; es decir, de lo normalmente recomendado de 7 kPa (50 mmHg) a 3 kPa (20
mmHg). Esto también se aplica a la Tabla B.1 en el Apéndice B (Normativo).

A.1.3. Expresion de resultados

Expresar los resultados como diferencias entre la presion indicada en el manémetro del
esfigmomandmetro a ser ensayado y las lecturas correspondientes del manémetro de referencia (ver B.2).

A.2. Método de ensayo para la determinacion de la influencia de la temperatura en la indicacion de
presion
A.2.1. Instrumento
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- Instrumento como esta especificado en el numeral A.1.1.
- Una camara climética.

/ ———
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1 es un manémetro de referencia; 2 es un manémetro del instrumento sujeto a ensayo; 3 es un recipiente
de metal; 4 es un generador de presion.

Figura A.1-Sistema de medida para determinar los limites de error maximo de indicacién de la presién
en el brazalete.

LLLLLLL

1 es un elemento elastico y escala de referencia para fuerza F; 2 es un material de referencia para
cambios de volumen V en el brazalete; 3 es dispositivo de referencia para generar la presion mediante tres
cambios de volumen ciclica VC, que simulan presion arterial sistlica, presion arterial diastélica mayor, y
presion arterial diastélica menor en intervalos de tiempo; 4 es indicador de presion basada en trabajo W por
cambios de volumen V.

Figura A.2 -Sistema de medida “Balanza de Presion-Volumen” para determinar los limites de error
maximo de indicacion de la presion en el gas por cambios de volumen en el brazalete.
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1 es un manoémetro de referencia; 2 es un mandmetro del instrumento sujeto a ensayo; 3 es un generador
de presién; 4 es un recipiente de metal; 5 es una cdmara climética.

Figura A.3-Sistema de medicién para determinar la influencia de la temperatura.
A.2.2. Procedimiento
i. Reemplazar el brazalete por el recipiente.
i. Conecte el mandmetro de referencia calibrado mediante un conector de tipo T al sistema neumaético.

iii. Después de desactivar la bomba electromecanica (si estd instalada), conecte el generador de
presién adicional al sistema neumético por medio de otro conector tipo T.

Para cada una de las siguientes combinaciones de temperatura y humedad, acondicione el dispositivo
durante al menos 3 h en la camara climatica para permitir que el dispositivo alcance condiciones estables:

» 10 °C temperatura ambiente, 85 % de humedad relativa (sin condensacion).
» 20 °C temperatura ambiente, 85 % de humedad relativa (sin condensacion).
» 40 °C temperatura ambiente, 85 % de humedad relativa (sin condensacion).

Realice el ensayo de la indicacion de presion del manguito, como se describe en A.1.2, para cada una de
las combinaciones de temperatura y humedad mencionadas anteriormente.

A.2.3. Expresion de resultados.

Expresar los resultados como la diferencia entre la presion indicada del manémetro del dispositivo a ser
ensayado y las indicaciones correspondientes del mandmetro de referencia (ver numeral B.4) al valor de
temperatura de referencia.

A.3 Método de ensayo para el error maximo permitido después del almacenamiento
A.3.1 Instrumentos

- Instrumentos especificados en A.1.1.

A.3.2 Procedimiento

i Reemplazar el brazalete por el recipiente.

ii Conectar el manémetro de referencia calibrado a través de un conector tipo T y tubos al sistema
neumatico.
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i Después de deshabilitar la bomba electromecanica (si corresponde), conectar el generador de
presién al sistema de presion a través de otro conector tipo T.

iv. Mantenga el instrumento bajo ensayo durante 24 h a una temperatura de -20 °C y posteriormente
durante 24 h a una temperatura de 70 °C y una humedad relativa del 85% (sin condensacion).

NOTA 1: Esta es un ensayo y no dos ensayos separados. Realice el ensayo en aumentos de presion
de no mas de 7 kPa (50 mmHg) entre 0 kPa (0 mmHg) y la presién méaxima del intervalo de escala.

A.3.3 Expresion de resultados

Expresar los resultados como las diferencias entre la presion indicada del mandmetro del dispositivo a
ensayar y las indicaciones correspondientes del manémetro de referencia (ver numeral B.3).

A.4. Método de ensayo para determinar fuga de aire en el sistema neumatico
A.4.1. Instrumentos

- Cilindro de metal rigido de un tamafio apropiado.

- Generador de presion, por ejemplo, bomba manual con una valvula de deflacién.
- Dispositivo para medir el tiempo (cronémetro).

A.4.2. Procedimiento.

i Envolver el brazalete alrededor del cilindro.

NOTA 2: Se pueden usar en este ensayo las bombas electromecéanicas que son parte del
instrumento.

i. Llevar a cabo el ensayo sobre todo el intervalo de medida a por lo menos cinco incrementos de
presion de igual ampliacion (por ejemplo: 7 kPa (50 mmHg), 13 kPa (100 mmHg), 20 kPa (150
mmHg), 27 kPa (200 mmHg) y 34 kPa (250 mmHg)). Probar la fuga de aire por un periodo de 5 min y
determinar el valor medido.

A.4.3. Expresion de resultados
Expresar la fuga de aire como tasa de disminucion de presion por minuto.

A.5. Método de ensayo para determinar la tasa de disminucion de presion a través de valvulas de
deflacion

A.5.1. Instrumentos

- Conector tipo T.

- Mandmetro de referencia calibrado con una incertidumbre menor a 0.1 kPa (0.8 mmHg).
- Extremidades artificiales (ver Notas en numeral A.5.2).

- Unidad de registro.

A.5.2. Procedimiento

i Medir la tasa de disminucion de presién en extremidades humanas o artificiales.

NOTA 3: La intencion es usar extremidades artificiales, pero éstas alun se encuentran bajo
consideracion, por lo cual, las mediciones realizadas por voluntarios humanos son aceptables.

NOTA 4: Se intenta que las propiedades de las extremidades artificiales reflejen las propiedades
elasticas de las extremidades humanas.

NOTA 5: es posible utilizar como una extremidad artificial, a la “Balanza de Presién-Volumen” Figura
A.2.

Debido a que la tasa de deflacion del brazalete puede ser influenciada por la manera en que se coloca el
brazalete, este debe aplicarse y retirarse para cada una de por lo menos diez mediciones repetidas, en al
menos dos tamafos diferentes de extremidades.
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Estos dos tamafios de extremidades deben ser iguales a los limites minimos y maximo de las
circunferencias de la extremidad para la cual se recomienda ese tamafio de brazalete en particular. Se
permite un reajuste de la valvula deflacién durante el ensayo.

Conectar el manoémetro de referencia calibrado al brazalete a través de un conector tipo T. Conectar la
salida del manémetro de referencia calibrado a la unidad registro.

Trazar la disminucion de la presion en la forma de una curva de presion como una funcién de tiempo.
A.5.3. Expresion de los resultados

Determinar la tasa de la disminucién de la presion por evaluacion grafica (trazando tangentes) en los
valores de presién de 8.0 kPa (60 mmHg), 16.0 kPa (120 mmHg) y 24.0 kPa (180 mmHg).

La tasa de disminucién de presion es el valor medio calculado separadamente para estos tres valores de
presion y para varios tamafios de circunferencias de extremidades.

A.6. Método de ensayo para la valvula de escape rapido

A.6.1. Instrumentos

- Recipiente de metal rigido, con una capacidad de 500 ml + 5 %.

- Manémetro de referencia calibrado, con una incertidumbre menor a 0.1 kPa (0.8 mmHg).
- Conector tipo T.

- Dispositivo para medir el tiempo (cronémetro).

A.6.2. Procedimiento

i. Llevar a cabo el ensayo con el recipiente en el lugar del brazalete. Conectar el manémetro de
referencia calibrado y el mandmetro del esfigmomandmetro a traveés de un conector tipo T al sistema
neumatico de generacion de presion. Inflar a presién méxima y abrir la valvula de escape rapido.

A.6.3. Expresion de los resultados
A.6.3.1 Escape rapido

Durante el escape rapido del sistema neumatico, con la valvula completamente abierta, el tiempo de
reduccion de la presion de 35 kPa a 2 kPa (260 mmHg a 15 mmHg) no debe exceder los 10 segundos.

A.7. Método de ensayo para determinar el espesor de las marcas y el espaciado en la escala
A.7.1. Instrumentos.

- Magnificador éptico con escala o un dispositivo similar.

A.7.2. Procedimiento

i Determinar el espesor de las marcas en la escala y los espacios en la escala utlizando el
magnificador dptico.

A.8. Método de ensayo para determinar el didmetro interno del tubo de mercurio
A.8.1. Instrumentos

- Calibres de tapon o dispositivos similares, con una tolerancia menor a 0.05 mm
A.8.2. Procedimiento

Ensayar el diametro interno nominal del tubo en cada extremo utilizando calibres de tap6n o dispositivos
similares.

A.9. Método de ensayo para seguridad contra derrames de mercurio
A.9.1. Instrumento
- Recipiente recolector de un tamafio adecuado;

- Manémetro de referencia calibrado, con una incertidumbre menor a 0.1 kPa (0.8 mmHg);
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Conector tipo T;

Sistema de generador de presion, por ejemplo: bomba manual con una valvula de deflacion.

A.9.2. Procedimiento

iv.

V.

Colocar el esfigmomandmetro sujeto a ensayo en el recipiente colector.

Conectar el generador de presion, y un conector tipo T conectado a un manémetro de referencia
calibrado directamente al tubo que lleva al contenedor de mercurio.

Usar el generador de presién para incrementar la presion en el manémetro a 13.3 kPa (100 mmHg)
mayor que la indicacién maxima indicada en la escala en el manémetro de ensayo.

Mantener la presion por 5 s y luego liberar la presion en el sistema.

Verificar que no haya derrame de mercurio.

A.10. Método de ensayo para determinar la influencia del mercurio sobre el mecanismo de
obstruccién

A.10.1. Instrumentos

Mecanismo para medir el tiempo, por ejemplo, un crondmetro o un instrumento electronico de
medicion del tiempo.

Generador de presion, por ejemplo, una bomba manual con una valvula de deflacion.

A.10.2. Procedimiento

iv.

Conectar el generador de presion directamente al tubo que lleva al contenedor de mercurio, es decir,
sin conectar un brazalete.

Cuando se ha llegado a una presién manométrica de mas de 27 kPa (200 mmHg), obstruir el tubo y
quitar el generador de presion.

Después de remover la obstruccién del tubo, medir el tiempo que le toma al mercurio bajar de 27 kPa
(200 mmHg) a la marca de 5 kPa (40 mmHg).

Revisar que el tiempo de escape no exceda 1.5 s.

A.11. Método de ensayo para determinar el error de medicién e histéresis en el mandmetro del

esfigmomandmetro.

A.11.1. Instrumentos

Recipiente rigido, con capacidad de 500 ml £ 5 %.
Mandmetro de referencia calibrado, con una incertidumbre menor o igual a 0.1 kPa (0.8 mmHg).
Sistema de generador de presion, por ejemplo, una bomba manual con véalvula de deflacion.

Conectores de tipo T.

A.11.2. Procedimiento

Reemplazar el brazalete por el recipiente.

Conectar el manémetro de referencia calibrado y el mandémetro del esfigmomanoémetro a través de
un conector tipo T al sistema neumatico.

Después de deshabilitar la bomba electromecanica (si es aplicable).

Conectar el generador de presion adicional a través de otro conector tipo T.
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v.  Probar el manémetro del esfigmomanémetro, en 5 0 6 puntos, con incrementos de presién de no mas
de 7 kPa (50 mmHg) hasta el valor maximo de la escala, en cuyo punto mantener la presiéon por 5
min y luego medir en forma descendente al disminuir la presion siguiendo los mismos puntos.

vi. Repetir el punto (e) una vez mas hasta completar 2 ciclos de medicién.

vii. Determinar el error de medicion como la diferencia entre la indicacion promedio del mandémetro del
esfigmomanoémetro menos la indicacion promedio del patrén corregido, para cada punto de medicion.

viii. Determinar si cumple con la especificacion de error maximo tolerado.

ix. Determinar la histéresis del manémetro como la diferencia absoluta entre la indicaciéon ascendente y
la indicacion descendente, para cada punto de medicién y para cada ciclo. Tomar como la histéresis,
la méxima entre los 2 ciclos para cada punto. Determinar si cumple con la especificacion de
histéresis méxima tolerada.

A.12. Método de ensayo para la construccién
A.12.1. Instrumentos

- Generador alternativo de presion, el cual genere variaciones de presion senoidal entre 3 kPa y 30
kPa (20 mmHg y 220 mmHg) a una velocidad méxima de 60 ciclos por minuto.

A.12.2. Procedimiento
i Lleve a cabo el procedimiento especificado en A.1.

ii. Conectar el manémetro aneroide directamente al generador alternativo de presién y realizar 10 000
ciclos de presion alternados.

iii. Después de una hora de los ensayos de presion, realizar lo especificado en el numeral A.1 a los
mismos intervalos de presion realizados antes de los 10 000 ciclos de presion alternados.

A.12.3. Expresién de resultados

Expresar los resultados como la diferencia entre los valores indicados en el mandmetro, en los mismos
incrementos de presion de ensayo, antes y después del ensayo de presion.

Apéndice B
(Normativo)
Formato de informe de ensayos
(Parala aplicacion dentro del Sistema de Certificacion para Instrumentos de Medida)
Notas explicativas sobre el formato del informe de ensayo
I) Generales

Este formato de informe de ensayo, cuyo fin es informativo con respecto a la implementacién de la norma,
presenta un formato normalizado para mostrar los resultados de los ensayos a los cuales se somete un tipo
de esfigmomandmetro para su aprobacion y para mostrar los resultados de los ensayos de verificacion. Los
ensayos se encuentran en el Apéndice A (Normativo).

II) Numeracion de paginas y el uso de los formatos de pagina del informe
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La numeracion del informe debe realizarse en la parte superior derecha. En particular, cada ensayo tiene

un informe individual en una pagina separada siguiendo el formato establecido.

Para un informe comun, es aconsejable que se complete la numeracion secuencial de cada pagina
indicando el nimero total de paginas en el informe.

Los valores de presién en las tablas pueden ser expresados en kPa donde se requiera.

Estos formatos pueden ser copiados y usados varias veces en casos en que el ensayo en cuestion deba

repetirse bajo condiciones diversas.
III) Definiciones

Para los propositos de este formato de informe de ensayo, se utilizan las siguientes definiciones y
formulas, tomadas del Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos fundamentales y generales, y
términos asociados (VIM, 2008), y términos asociados (NMX-Z-055-IMNC-2009).

Valor convencional de una magnitud [VIM 2.12]
Valor asignado a una magnitud, mediante un acuerdo, para un determinado propdsito.
Ejemplos:

a) En una ubicacién dada, el valor asignado a la cantidad realizada por un patrén de referencia puede

tomarse como un valor verdadero convencional;
b)  El valor recomendado de CODATA (1986) para la constante de Avogadro Na: 6.022 136 7 x 1023 mol1,

NOTA 1. Habitualmente se utiliza para este concepto el término “valor convencionalmente verdadero’,

aungue no se aconseja su uso.
NOTA 2: Algunas veces, un valor convencional es un estimado de un valor verdadero.

NOTA 3: El valor convencional se considera generalmente asociado a una incertidumbre de medida

convenientemente pequefia, que podria ser nula.
Incertidumbre de medida [VIM 2.26]

Pardametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a

partir de la informacion que se utiliza.

NOTA 4: La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos sistematicos, tales
como componentes asociadas a correcciones y a valores asignados a patrones, asi como la incertidumbre
debida a la definicion. Algunas veces no se corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan
como componentes de incertidumbre.

NOTA 5: El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacion estandar, en cuyo caso se denomina
incertidumbre estandar de medida (o un multiplo de ella), o el semiancho de un intervalo con una probabilidad
de cobertura determinada.

NOTA 6: En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas componentes. Algunas pueden
calcularse mediante una evaluacion tipo A de la incertidumbre de medida, a partir de la distribucion estadistica
de los valores que proceden de las series de mediciones y pueden caracterizarse por desviaciones estandar.
Las otras componentes, que pueden calcularse mediante una evaluacion tipo B de la incertidumbre de
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medida, pueden caracterizarse también por desviaciones estandar, evaluadas a partir de funciones de
densidad de probabilidad basadas en la experiencia u otra informacion.

NOTA 7: En general, para una informaciéon dada, se sobrentiende que la incertidumbre de medida esta
asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto, una modificacion de este valor supone
una modificacién de la incertidumbre asociada.

Error de medida [VIM 2.16]
Valor medido de una magnitud menos un valor de referencia.
NOTA 8: El concepto de error de medida puede emplearse:

a) Cuando exista un Gnico valor de referencia, como en el caso de realizar una calibracion mediante un
patron cuyo valor medido tenga una incertidumbre de medida despreciable, o cuando se toma un
valor convencional, en cuyo caso el error de medida es conocido. b) Cuando el mensurando se
supone representado por un valor verdadero Unico o por un conjunto de valores verdaderos, de
amplitud despreciable, en cuyo caso el error de medida es desconocido.

NOTA 9: Conviene no confundir el error de medida con un error en la produccién o con un error humano.
Error sistematico de medida [VIM 2.17]

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

NOTA 10: El valor de referencia para un error sistemético es un valor verdadero, un valor medido de un
patron cuya incertidumbre de medida es despreciable, o un valor convencional.

NOTA 11: El error sistemético y sus causas pueden ser conocidas o no. Para compensar un error
sistematico conocido puede aplicarse una correccion.

NOTA 12: El error sistematico es igual al error de medida menos el error aleatorio.
Error maximo permitido [VIM 4.26]

Valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de referencia conocido, permitido por

especificaciones o reglamentaciones, para una medicién, instrumento o sistema de medida dado.

NOTA 13: En general, los términos “errores maximos permitidos” o “limites de error” se utilizan cuando
existen dos valores extremos.

NOTA 14: No es conveniente utilizar el término «tolerancia» para designar el “error maximo permitido”.
Esfigmomanodmetros mecénicos no invasivos
INFORME DE ENSAYO
INFORME DE ENSAYO PARA APROBACION DEL MODELO
INFORME DE ENSAYO PARA VERIFICACION

Ndmero de informe:

Objeto:
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Tipo:
NUmero de serie:
Nombre del fabricante y direccion:
Nombre del cliente y direccion:
Fecha de recepcion:
Fecha / Periodo de medicion:
Fecha del informe:
Numero de paginas:
Nombre del instituto de emision y direccién:
Valores caracteristicos (Intervalo de medida, unidad de medida, principio de medida):
Mecanismos adicionales (impresora, interface, etc.):
Mandémetro de referencia (nUmero de serie, incertidumbre, certificado de calibracion):
Firma/Sello:
B.1. Revision del ensayo
B.1.1. Resumen de resultados de ensayo para aprobacion de modelo
o Error
Clausula Sujeto Ma>_<|m_e} maximo Cumple No
desviacion - cumple
permitido
B.2 Indicacion de presion
B.3 Efecto del almacenamiento sobre la

indicacion de presion

B.4 Efecto de la temperatura sobre Ila
indicacion de presion

B.5 Tasa de fuga de aire en sistema
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neumatico

B.6 Tasa de disminucion de presion por
véalvulas de deflacion

B.7 Valvula de escape rapido

B.8 Resistencia a la vibracién y al impacto

B.9 Seguridad eléctrica

B.10 Dispositivo indicador de presién

B.10.1 Intervalo nominal e intervalo de
indicaciones

B.10.2 Indicacién analégica - Escala

B.10.3 Indicacién analégica — Primera marca
en escala

B.10.4 Indicacién analoga — Intervalo en escala

B.10.5 Espaciado en escala y espesor de las
marcas en escala

B.11 Requerimientos técnicos adicionales
para manémetros de mercurio

B.11.1 Didmetro interno y espesor de las
marcas en escala

B.11.2 Dispositivos portatiles

B.11.3 Dispositivos para prevenir el derrame de
mercurio
(uso /transporte)

B.11.4 Desempefio del instrumento

B.11.5 Calidad del mercurio

B.11.6 Graduacion del tubo que contiene al
mercurio

B.12 Requerimientos adicionales para
manometro aneroide

B.12.1 Marca en escala cero

B.12.2 Cero

B.12.3.1. Longitud del puntero

B.12.3.2. Espesor del puntero

B.12.4 Error de histéresis

B.12.5 Construccion y materiales

B.13 Medidas de seguridad a ensayo de
manipulacion

B.1.2. Resumen de resultados de ensayo para verificacion.
Clausula Sujeto Ma>_<|m_a} Error maximo Cumple No
desviacion permitido Cumple
B.2 Indicacién de presion
B.5 Tasa de fuga de aire en
sistema neumético
B.7 Vélvula de escape rapido
B.9 Seguridad eléctrica
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B.11.4 Desempefio del instrumento
para prevenir derrame de
mercurio (uso/transporte)

B.11.5 Calidad del mercurio

B.12.4 Error de histéresis

B.13 Medidas de seguridad a
ensayo de manipulacion

NOTA 1: La secuencia de los diferentes ensayos es arbitraria.

NOTA 2: Para considerarse como aprobado o verificado un instrumento debe haber acreditado
exitosamente todos los ensayos aplicados.

B.2. Errores maximos permitidos de la indicacién de presion

Para los limites de temperatura y humedad, ver numeral 6.1.1., la temperatura debe estar entre 15 °C y 25
°C, la humedad relativa debe estar entre 20 % y 85 %.

Para encontrar el error de indicacion de presién proceder: (de arriba hacia abajo) en tres temperaturas
distintas: por ejemplo, 15 °C y 20 % de humedad relativa, 20 °C y 60 % de humedad relativa y 25 °C y 85 %
de humedad relativa.

Tabla B.1-Ejemplo: Temperatura 20 °C y 60 % de humedad relativa

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
20
1% Ciclo ) promedio desviacion Histéresis
Presion / ciclo
mmHg 12 2
ascenso Descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso | . . ” P ”
indicacion | indicacion
0 2 0 0 4 1 2 1 2 2 4
50 52 54 54 54 53 54 3 4 2 0
100 106 100 104 104 105 102 5 2 6 0
150
200
250
Maxima desviacién: 5 mmHg méxima histéresis: 6 mmHg
Columna 1 = valores medidos por el manémetro de referencia
Columna 2, 3, 4 y 5 = resultados de la medicion en el instrumento bajo ensayo
Columna 6 = (columna 2 + columna 4) / 2
Columna 7 = (columna 3 + columna 5) / 2
Columna 8 = columna 6 — columna 1
Columna 9 = columna 7 — columna 1
Columna 10 = abs (columna 2 — columna 3)
Columna 11 = abs (columna 4 — columna 5)
Tabla B.2 -Temperatura 20 °C y 60% de humedad relativa
1 2 | 3 4 | 5 6 7 8 9 10 11
1*" Ciclo 2°ciclo promedio desviacion Histéresis
Presién /
a a
mmHg ascenso descenso ascenso descenso Ascenso descenso ascenso descenso R ! .. . .2 ”
indicacion | indicacion
0
50
100
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150
200

250

300 o mas
Maxima desviacion: Maxima histéresis:
NOTA 3: El error de histéresis es la diferencia entre las indicaciones del instrumento cuando la misma
presién se alcanza al incrementar o disminuir la presion.

NOTA 4: El periodo de tiempo entre ascenso y descenso en el intervalo de indicaciones de presién no
debe ser de mas de 5 min (ver numeral A.11.2). Se recomienda aplicar una diferencia de tiempo del primer
ciclo al segundo de una hora.

Conclusion de la tabla B.1 y B.2 - Segun requisitos dados en numeral 6.1.1
CUMPLE NO CUMPLE

B.3. Efecto del almacenamiento en la indicacion de presion

Determinar el error después del almacenamiento por 24 h a una temperatura de —20 °C y por 24 h a una
temperatura de 70 °C y 85 % de humedad relativa (ver nota 1). Consultar numeral 6.1.2.

NOTA 5: Las mediciones deben realizarse antes y después de aplicar las condiciones del ensayo de la
siguiente manera:

Primera medicion a 20 °C y a 60 % de humedad relativa antes del ensayo (consultar la Tabla B.2)

Almacenar el instrumento a ser ensayado por 24 h a —20 °C y 85 % de humedad relativa, inmediatamente
después almacenar el instrumento a ser ensayado por 24 h a 70 °C y 85 % de humedad relativa.

Segunda medicién a 20 °C y 60 % de humedad relativa después del ensayo

Los porcentajes de la humedad relativa son arbitrarios. De la primera medicion se obtienen los valores de
referencia. Cada medicion requiere dos indicaciones. Calcular la desviacién del promedio de las indicaciones
después del almacenamiento de la Tabla B.3 y del promedio calculado en la Tabla B.2. El resultado debe
estar dentro de los limites de £ 0.4 kPa (+ 3 mmHg).

NOTA 6: Estas condiciones solo se aplican para instrumentos de medicién de presion sanguinea
mecanica.

Tabla B.3-Medicién a 20 °C y 60% de humedad relativa después del almacenamiento a—-20°Cy 70
°C

1¢ Desviacion entre el

Presion / idod s del 2% ciclo después del romedio romedio después del
mmHg ciclo despues de almacenamiento p P 0 desp!
almacenamiento almacenamiento y la Tabla 2

ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso

50

100

150
200

250

300 0o mas
Maxima desviacion:

Conclusion de la tabla 3-Segun requisitos dados en numeral 6.1.2 para aprobacién de modelo.
CUMPLE NO CUMPLE

B.4. Efecto de la temperatura en la indicacion de presién

Consultar numeral 6.1.3.
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NOTA 7: Para el informe de ensayo para aprobacion de modelo, el ensayo debe ser realizado a 10 °C y
40 °C (ver numeral A.2.2).

NOTA 8: Tomar el promedio de las indicaciones del instrumento de medida antes de su almacenamiento
como valor de referencia (Tabla B.2) y calcular la desviacion del promedio de los valores medidos después del
almacenamiento (valores promedio en Tabla B.4) de los valores promedio de Tabla B.2. El resultado debe
estar dentro de los limites £ 0.4 kPa (x 3 mmHg).

Para cada una de las siguientes combinaciones de temperatura y humedad, condicionar por o menos por
3 h la camara climatica para permitir que el instrumento alcance condiciones estables.

Tabla B.4-Temperatura 10 °C y 85 % de humedad relativa

1er
Presién / icl 2% Ciclo promedio Desviacién de la Tabla B.2

ciclo
mmHg

ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso

0

50

100

150

200

250

300 o mas

Méaxima desviacion:

Tabla B.5 Temperatura 40 °C y 85 % de humedad relativa

Presion / 1% ciclo 2% Ciclo promedio Desviacion de la Tabla B.2

mmHg ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso ascenso descenso

0

50

100

150

200

250

300 0 mas

Méaxima desviacion:

Conclusion de la tabla B.4 y B.5 - Segun requisitos dados en numeral 6.1.3 para aprobacion de modelo.

CUMPLE NO CUMPLE

B.5. Fuga de aire en el sistema neumético

Llevar a cabo el ensayo sobre cinco puntos distribuidos dentro del intervalo de indicaciones de presion
(por ejemplo, 7 kPa (50 mmHg), 13 kPa (100 mmHg), 20 kPa (150 mmHg), 27 kPa (200 mmHg) y 33 kPa (250
mmHg)). Determinar la tasa de fuga de aire sobre un periodo de 5 min (ver A.4.2), y determinar el valor
obtenido.

Tabla B.6 Fuga de aire mostrada por diferencia de lecturas

Presion / mmHg Indicacién inicial Indicacién después de 5 min. Diferencia entre indicaciones
0

50

100

150

200
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250

Conclusién de la tabla B.6:

CUMPLE NO CUMPLE

B.6. Tasa de reduccion de presién por valvula de deflaciéon

Las vélvulas manuales deben poder ajustarse a una tasa de deflacién de 0.3 kPa/s a 0.4 kPa/s (2 mmHg/s
a 3 mmHg/s).

Las vélvulas manuales deben poder ajustarse facilmente a estos valores.

Las véalvulas de deflacion deben ser ensayadas de acuerdo con lo descrito en los numerales 7.2.2, 7.2.3 y
A5.

CUMPLE NO CUMPLE

B.7. Valvula de escape rapido
El ensayo debe ser llevado a cabo de acuerdo con los numerales 7.2.3 y A.6.
El tiempo para la disminucion de la presion de 35 kPa a 2 kPa:

CUMPLE NO CUMPLE

B.8. Resistencia a la vibracion y el impacto

Consultar el numeral 7.6.1.

CUMPLE NO CUMPLE

B.9. Seguridad eléctrica (Este ensayo es opcional)
CUMPLE NO CUMPLE

B.10. Instrumentos que indican la presion
Todos los ensayos pueden llevarse a cabo a través de la verificacion visual.

Consultar para referencia: Escala legible: 7.3.2.1

Primera marca en escala: 7.3.2.2

Intervalo de la escala: 7.3.2.3

Espaciado en la escala y espesor de marcas en escala: 7.3.2.4

B.10.1. Intervalo nominal e intervalo de indicaciones

El instrumento cumple con el intervalo de indicaciones de 0 kPa a 35 kPa (0 mmHg a 260 mmHg)
CUMPLE NO CUMPLE

B.10.2. Indicacion analégica-Escala
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La escala cumple la condicion con ser clara y legible

CUMPLE NO CUMPLE

B.10.3. Indicacion analdgica-Primera marca en escala
Primera marca en escala 0 kPa (0 mmHg)

CUMPLE NO CUMPLE

B.10.4. Indicacién anal6gica-Intervalo en la escala.

El intervalo de la escala es de 0.2 kPa o0 2 mmHg para una escala graduada en kPa o mmHg
respectivamente:

CUMPLE NO CUMPLE

B.10.5. Indicacién anéloga-Espaciado en escala y espesor de las marcas en escala

La distancia entre las marcas adyacentes en escala no es menor a 1.0 mm y es el espesor de las marcas
en escala no mayor a 20 % del espaciado en escala méas pequefio:

CUMPLE NO CUMPLE

Todas las marcas en escala son del mismo espesor:

CUMPLE NO CUMPLE

B. 11. Requerimientos técnicos para mandmetros de mercurio
B.11.1. Didmetro interno del tubo contenedor de mercurio
CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.4.1

B.11.2. Instrumento portétil

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.4.3

B.11.3. Mecanismo para prevenir el derrame de mercurio durante el uso y transporte

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.4.3
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B.11.4. Influencia del mecanismo para prevenir el derrame de mercurio durante el uso y transporte

CUMPLE NO CUMPLE
Consultar numeral 7.4.3
B.11.5. Calidad del mercurio
Soélo para aprobacion de modelo:

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.4.4.1

Para aprobacion de modelo y para verificacion:

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.4.4.2

B.11.6. Graduacion del tubo que contiene al mercurio

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.4.5

NOTA 9: La numeracion debe ser hecha cada quinta marca en la escala y alternadamente a la derecha e
izquierda y de forma adyacente al tubo.

Todos los ensayos pueden ser llevados a cabo por verificacion visual.

B.12. Requerimientos adicionales para mandmetros de elemento elastico (aneroide) y otros, por
ejemplo, manémetro de elemento elastico mas volumetro.

B.12.1. Marca en escala en cero

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.5.1

NOTA 10: Las graduaciones dentro de la zona de tolerancia son opcionales.
B.12.2. Cero

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar numeral 7.5.2
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NOTA 11: Ni el dial ni el puntero deben ser ajustables por el usuario.
B.12.3. Puntero

Consultar numeral 7.5.3 para referencia

Todos los ensayos pueden llevarse a cabo a través de la verificacion visual.

B.12.3.1. Longitud del puntero

CUMPLE NO CUMPLE
B.12.3.2. Espesor del puntero

CUMPLE NO CUMPLE
B.12.4. Error de histéresis

CUMPLE NO CUMPLE

NOTA 12: El proposito de este ensayo es determinar si el elemento sensor eléstico ha sido expuesto a
una tension dentro del intervalo elastico (es decir el intervalo de Hooke) o no a través de todo el intervalo de
presion.

Consultar el numeral 7.5.4 para referencia. El ensayo debe ser llevado a cabo de acuerdo a lo indicado en
el numeral A.11.

B.12.5. Construccién y materiales
CUMPLE NO CUMPLE

Consultar el numeral 7.5.5 para referencia. El ensayo debe ser llevado a cabo de acuerdo a lo descrito en
el numeral A.12. El ensayo de presidn debe ser llevado a cabo de acuerdo a lo indicado en el numeral B.2.

NOTA 13: La construccion del manémetro aneroide y el material para los elementos sensores elasticos
deben asegurar una estabilidad adecuada de la medicion. Los elementos sensores elasticos deben ser
calibrados de acuerdo a la presién y a la temperatura.

B.13. Medidas de seguridad a ensayo de manipulacion

Las medidas de seguridad a ensayo de manipulacion del manémetro deben requerir el uso de una
herramienta.

CUMPLE NO CUMPLE

Consultar el numeral 7.6.3 para referencia.

El ensayo debe realizarse a través de una verificacion apropiada.
Apéndice C
(Informativo)

Recomendacion para ser incluida en las instrucciones que acompaifan los esfigmomandmetros con
mandémetro de columna de mercurio

C.1. Pautas y precauciones
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Un esfigmomanometro de columna de mercurio debe manejarse con cuidado. En particular, tener cuidado
de no dejar caer el instrumento o tratarlo de cualquier modo que pueda resultar en dafio para el manémetro.
Se debe hacer revisiones regulares para asegurar que no hay fugas en el sistema de inflacion y para asegurar
que el manémetro no ha sido dafiado causando la perdida de mercurio.

C.2. Salud y seguridad en el manejo de mercurio

La exposicion al mercurio puede causar efectos toxicolégicos graves; la absorcién de mercurio resulta en
desoérdenes neuro-psiquiatricos y, en casos extremos, en nefrosis. Por lo cual, se debe tomar precauciones al
momento de llevar a cabo el mantenimiento de un esfigmomandmetro de mercurio.

Para la limpieza o reparacion del instrumento, éste debe se debe colocar en una bandeja con una
superficie lisa e impermeable con un declive alejado del operador de alrededor de 10° en horizontal con un
contenedor lleno de agua en la parte posterior. Se deben utilizar guantes apropiados (por ejemplo, de latex)
para evitar el contacto directo con la piel. Se debe realizar el trabajo en un area ventilada, y evitar la ingestion
o inhalacion del vapor.

Para reparaciones mas extensas, el instrumento se debe empacar de forma segura con un relleno
adecuado, sellar en una bolsa de plastico o contenedor, y ser devuelto al técnico especializado. Es importante
mantener un alto estandar de higiene ocupacional en las premisas donde los instrumentos contenedores de
mercurio se reparan. Se conoce que ha habido absorcidn crénica de mercurio en individuos que reparan
esfigmomandmetros.

C.3. Derrame de mercurio

Cuando ocurre un derrame de mercurio, se deben utilizar guantes de latex. Evitar inhalaciones
prolongadas de mercurio. No usar un sistema de aspiracion abierto para ayudar la recoleccion.

Recolectar todas las gotas pequefias del derrame de mercurio en un glébulo e inmediatamente transferir
todo el mercurio en un contenedor, que debe ser sellado.

Después de remover todo el mercurio como sea posible, tratar las superficies contaminadas con un
limpiador compuesto de parte iguales de hidroxido de calcio y sulfuro en polvo mezclado con agua para formar
una pasta delgada. Aplicar esta pasta a todas las superficies contaminadas y dejar secar. Después de 24 h,
remover la pasta y lavar las superficies con agua limpia. Dejar secar y ventilar el area.

C.4. Limpieza del tubo del manémetro

Para obtener los mejores resultados de un esfigmomandmetro de columna de mercurio, el tubo del
manodmetro debe ser limpiado regularmente (por ejemplo, bajo el programa de mantenimiento recomendado).
Esto para asegurar que el mercurio se mueve libremente de arriba hacia abajo en el tubo, y para que
responda rapidamente a los cambios de presién en el brazalete.

Durante la limpieza, se debe evitar la contaminacion de la ropa. Cualquier material contaminado con
mercurio debe ser sellado en una bolsa plastica antes de su eliminacién en un recipiente de desecho.

Apéndice D
(Normativo)
Recomendacion para uso y aplicacion de los transductores en esfigmomandmetros
D.1. Uso de los mandmetros

Solamente mandmetros que comprenden un elemento transductor elastico para presion, pueden utilizarse
en mediciones tipo oscilatorio.

D.2. Cuando se usan manometros de columna de mercurio, los brazos de los instrumentos deben estar
colocados en posicién vertical con una inclinacién menor a 5°, a menos que el disefio del mandmetro indique
la inclinacién de la vertical; en este Ultimo caso, los instrumentos deben incluir un dispositivo (nivel de burbuja)
que permita verificar la posicion indicada.

D.3. Debe entenderse que cuando se usan estos instrumentos, los errores maximos en servicio son
validos sélo para temperaturas entre 10 °C y 45 °C.

Apéndice E
(Normativo)

Recomendacion para fabricacién de modelo y calibracién de prototipo de los esfigmomandmetros
mecanicos no invasivos
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E.1. Cada modelo de cada fabricante debe sujetarse a la Aprobacion de Modelo o Prototipo.

E.2. Sin autorizacion especial, no se permiten modificaciones al modelo que conduzcan a afectar las
mediciones.

E.3. Los manémetros nuevos, reparados o reajustados, deben ser sometidos a ensayo de verificacién
inicial.

E.4. Deben aplicarse verificaciones peridédicas para constatar que los mandmetros mantengan sus
propiedades metrolégicas.

Apéndice F
(Normativo)

Tabla de material y caracteristicas basicas de los esfigmomandmetros mecanicos no invasivos

Material calidad de uso

Propiedad fisica y/o quimicas
médico . O

El acero utlizado para manémetro de
elemento elastico con volimetro serd grado

Metal, plastico, otro material . .
quirargico; (aleacion de cromo (12 % a 20%),

Placa de compresion

rigido . .
molibdeno (0.2 % a 3 %) y, puede ser niquel
(8 % a 12 %).
Tubos y conexiones Alargamiento ultimo minimo 600 % 190 N/cm?
— de resistencia minima a la tension.
Perillainsufladora Hule o hule latex o latex

Caracteristicas después del envejecimiento
acelerado 75 %

virgen, Hilo que asegure la

resistencia al insuflado

Camara del brazal (bolsa de inflado) Densidad relativa 0.95 max. Resistente a una

presiéon minima de 350 mmHg

Méximo 36 luchas o pasos / cm?
Tela (algoddn o hilo sintético),

Brazalete . . Minimo 22 luchas o pasos / cm?
plastico flexible,
Tratamiento para pre encogido.
Tubo del manémetro de columna de o L No presentar estiramiento ni agrietamiento a
) Vidrio o plastico (neutro) . L. .
mercurio una presion maxima equivalente a 400 mmHg
c 5 No presentar estiramiento ni agrietamiento a
arcasa o Base, Asti . L, L .
Metal o plastico ABS: una presién méxima equivalente 400 mmHg
Acrilonitrilo-butadieno-estireno
Depdsito para mercurio No formar amalgama con el mercurio
Aleacion laton-cobre-berilio u | pagistente a presién interna hasta 400 mmHg
Diafragma del aneroide otra aleacién de calidad
superior Resistente a la corrosion
. - . Recubrimiento minimo de cromo 0.75 pm con
Valvula unidireccional B
Metal base de niquel de 1.25 um de espesor
Valvula de tres vias . i
Resistente a la corrosion
Caja, caratula y aguja indicadora de L Al terminar el ensayo de impacto no debe
; Metal o plastico ' . N .
manémetro presentar agrietamiento ni desintegracion
Columna del manémetro Mercurio Tridestilado 99.9 % de pureza
Apéndice G

(Normativo)

Tabla de dimensiones de componente y caracteristicas de esfigmomandmetros
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Componente

Dimensiones en milimetros mm

Caracteristicas

Placa para compresor

Espesor de 1 mm a 20 mm
Eje X de 1 mm a 100 mm
Eje Y de 1 mm a 100 mm

No mostrar evidencias de zonas
cortantes

Camara de compresion (bomba de
aire)

Camara de brazal (bolsa de inflado)

Espesor en pared = 0.4 mm minimo
Pelicula de la cdmara 0.4 mm minimo
Tolerancia Ancho Longitud

+5mm

+10 mm

No evidencias de
agrietamiento ni excesiva suavidad

0 endurecimiento

mostrar

Circunferencia del Céamara Brazal

brazo Ancho x largo / Ancho x

/ mm mm largo

/ mm

Recién nacido 5-75 3x5 155x5
Infante 75-13 5x8 23x7.2
Nifio 13-20 8x13 35.5x 10
Adulto pequefio | 17 - 26 11x17 42 x 13
Adulto grande 32-42 17 x 32 58.5x18.5
Muslo 42 - 50 20 x 42 70 x 22
Muslo grande 50-70 24 x 48 100 x 25

Brazal para enrollar

Brazal del gancho

Debe ajustar perfectamente la camara
del brazal

La longitud total debe ser de 1 2/3 veces
a la cdAmara como minimo.

Suave, resistente al uso y al lavado
que conserve su forma.

Una bolsa que aloja la cdmara y un
extremo libre para enrollar.

Suave, resistente al uso y al lavado
que conserve su forma.

Barras metalicas transversales al
brazal y un gancho en el extremo.

Las barras y el gancho deben ser
de un material acerado resistente a
la corrosion.

Tubo de manémetro de mercurio

Diametro interno = 3.8 mm minimo
Diametro externo = 7.6 mm minimo

Longitud del tubo, la necesaria para la
escala y para su sujecion en la escala

Puede ser con o sin graduacion,
indeleble, resistente a la presion de
400 mmHg

Transparencia maxima.

Base y escala

Longitud minima (esc) = 260 mm

Longitud méaxima (esc) = 300 mm

Facil lectura, indeleble,

correspondencia con la columna, en
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caso de que el tubo esté graduado.

. . De capacidad suficiente para contener el | Que permita libre entrada y salida
Depésito de mercurio

mercurio sin rebasar el limite de cero. de aire, pero retenga el mercurio
Flexible
Diafragma del elemento elastico Adecuado al modelo
Resistente

) Graduacion de 0 mmHg a 300 mmHg o . . )
Caratula . Numero facilmente legibles
su equivalente en kPa o en mbar

Adui Que coincida perfectamente en su
guja )
recorrido con la escala
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TRANSITORIOS

PRIMERO.- La presente Norma Oficial Mexicana de Emergencia entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion y tendra una vigencia de seis meses, en términos de lo
dispuesto en el primer parrafo del Articulo 48 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

SEGUNDO.- La presente Norma Oficial Mexicana de Emergencia, sustituye a la NOM-009-SCFI-1993,
Instrumentos de medicion - Esfigmomandmetros de columna de mercurio y de elemento sensor eléstico para
medir la presion sanguinea del cuerpo humano. (Esta norma cancela la NOM-CH-94-1988), publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 13 de octubre de 1993.

TERCERO.- A la entrada en vigor de la presente Norma Oficial Mexicana de Emergencia, los documentos
de evaluacién de la conformidad (Certificados de calibracion, informes o resultados de prueba (ensayo),
certificados de conformidad y aprobacién de modelo o prototipo) que hayan sido expedidos conforme a la
NOM-009-SCFI-1993, Instrumentos de medicion - Esfigmomandmetros de columna de mercurio y de
elemento sensor elastico para medir la presidon sanguinea del cuerpo humano. (Esta norma cancela la NOM-
CH-94-1988) mantendran su vigencia, hasta el término sefialado en ellos.

CUARTO.- Los laboratorios de prueba, laboratorios de calibracion y los organismos de certificacion podran
iniciar los tramites de acreditacion y aprobacion en la presente Norma Oficial Mexicana de Emergencia el dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Ciudad de México, a 24 de abril de 2020.- El Director General de Normas y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de la Secretaria de Economia, Alfonso Guati Rojo Sanchez.- Rubrica.
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