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RESULTANDO: que corresponde designar a un funcionario del Servicio
Exterior para desempeiiar las funciones de su cargo en la Delegacion
Permanente de la Reptiblica ante la Organizacion de las Naciones Unidas,
con sede en Nueva York;

CONSIDERANDO: que la Comision de Destinos creada por R.M. N°
94/05 de fecha 14 de abril de 2005, luego de haber analizado su preparacién
funcional y aptitudes, recomend$ oportunamente a la sefiora Consejero
Imelda Smolcic Nijers para cumplir dichas funciones;

ATENTO: a lo dispuesto en el Decreto-Ley N° 14.206 de 6 de junio de
1974 y disposiciones modificativas;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESUELVE:

1°.- Pase la sefiora funcionaria del Servicio Exterior, Consejero Imelda
Smolcic Nijers a desempefiar las funciones de su cargo en la Delegacion
Permanente de la Republica ante la Organizacion de las Naciones Unidas,
con sede en Nueva York.

2°.- Otérguense a la mencionada funcionaria los pasajes y demads
compensaciones a que tenga derecho, segtin lo establecido en el Articulo 78
de la Ley N° 12.802 de 30 de noviembre de 1960 y el Articulo 43 de la Ley
N° 15.767 de 13 de setiembre de 1985.

3°.- Comuniquese, notifiquese, etc.
JOSE MUJICA, Presidente de la Repiiblica; ROBERTO CONDE.

MINISTERIO DE GANADERIA, AGRICULTURA

Y PESCA
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Resolucion 27/011

Transfiérese la titularidad del Permiso de Pesca Artesanal N° 5198,
correspondiente a la embarcacion denominada “MONI K I1”.
(171*R)

MINISTERIO DE GANADERIA, AGRICULTURA Y PESCA
Montevideo, 24 de Enero de 2011

VISTO: la solicitud planteada por el Sr. Rubén Eloy SILVA, a los fines
que se expresardn;

RESULTANDO: ) el peticionante expresa tal como acredita en la
documentacién que adjunta, que la Sra. Beatriz PEZZONI, transfiri6 a
su favor el Permiso de Pesca Artesanal N° 5198, correspondiente a la
embarcacion denominada “MONI K II”;

II) en razén de dicha transferencia indica que se ha modificado la
titularidad sobre el referido Permiso de Pesca, por lo que, en cumplimiento
de lo dispuesto por el inciso segundo del Art. 10° del decreto N° 149/997, de
7 de mayo de 1997, solicita que, previo los tramites pertinentes, la Direccién
Nacional de Recursos Acudticos registre el cambio de titularidad operado
a todos sus efectos;

CONSIDERANDOQO: I) no existen impedimentos de orden juridico que
obsten a lo peticionado en obrados;

II) conveniente, por tanto, autorizar la transferencia de titularidad del
Permiso de Pesca solicitada por el Sr. Rubén Eloy SILVA;

ATENTO: a lo preceptuado por laley N° 13.833, de 29 de diciembre de
1969; decreto-ley N° 14.484, de 18 de diciembre de 1975 y el inciso segundo
del Art. 10° del decreto N° 149/997, de 7 de mayo de 1997,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESUELVE:
1°.- Transfiérese al Sr. Rubén Eloy SILVA, C. Identidad N° 3.748.359-
4, la titularidad del Permiso de Pesca Artesanal N° 5198 correspondiente a

la embarcaciéon denominada “MONI K II”, registrado a nombre de la Sra.
Beatriz PEZZONL

2°.- Comuniquese y, a sus efectos, vuelva a la Direcciéon Nacional de
Recursos Acudticos del Ministerio de Ganaderfa, Agricultura y Pesca.
JOSE MUJICA, Presidente de la Repiiblica; TABARE AGUERRE.
———Q===
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Resolucion 28/011

Transfiérese la titularidad del Permiso de Pesca Artesanal N° 5091,
correspondiente a la embarcaciéon denominada “KILLER”.
(172#R)

MINISTERIO DE GANADERTA, AGRICULTURAY PESCA
Montevideo, 24 de Enero de 2011

VISTO: la solicitud planteada por el Sr. José Luis VERA MENDEZ, a
los fines que se expresaran;

RESULTANDO: ) el peticionante expresa tal como acredita en la
documentacién que adjunta, que el Sr. Miguel Angel VERA MENDEZ
transfiri6 a su favor el Permiso de Pesca Artesanal N° 5091, correspondiente
a la embarcacion denominada “KILLER”;

II) en razén de dicha transferencia indica que se ha modificado la
titularidad sobre el referido Permiso de Pesca, por lo que, en cumplimiento
de lo dispuesto por el inciso segundo del Art. 10° del decreto N°® 149/997,
de 7 de mayo de 1997, solicita que, previo los trdmites pertinentes, la
Direccién Nacional de Recursos Acudticos del Ministerio de Ganaderfa,
Agricultura y Pesca registre el cambio de titularidad operado a todos
sus efectos;

CONSIDERANDO: ]) no existen impedimentos de orden juridico que
obsten a lo peticionado en obrados;

II) conveniente, por tanto, autorizar la transferencia de titularidad del
Permiso de Pesca solicitada por el Sr. José Luis VERA MENDEZ;

ATENTO: a lo preceptuado por laley N° 13.833, de 29 de diciembre de
1969; decreto-ley N° 14.484, de 18 de diciembre de 1975 y el inciso segundo
del Art. 10° del decreto N° 149/997, de 7 de mayo de 1997;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESUELVE:

1°.- Transfiérase al Sr. José Luis VERA MENDEZ, C. Identidad
N° 1.857.161-9, la titularidad del Permiso de Pesca Artesanal N° 5091
correspondiente a la embarcacién denominada “KILLER”, registrado a
nombre del Sr. Miguel Angel VERA MENDEZ.

2°.- Comuniquese y, a sus efectos, vuelva a la Direcciéon Nacional de
Recursos Acudticos del Ministerio de Ganaderfa, Agricultura y Pesca.
JOSE MUJICA, Presidente de la Repiiblica; TABARE AGUERRE.

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y
MINERIA
7
Decreto 24/011

Apruébase el Reglamento Técnico Metrolégico
Esfigmomanometros automaticos no invasivos.
(190*R)

para

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINER{A
Montevideo, 19 de Enero de 2011

VISTO: El proyecto de reglamentacién técnica para esfigmomanémetros
automadticos no invasivos, utilizados en la medicién de la presién arterial
humana, propuesto por el Ministerio de Industria, Energia y Mineria.

CONSIDERANDO: 1) que los esfigmomandémetros mecénicos,
con manémetro de mercurio y manémetro con elemento sensor eldstico
(aneroide), cuentan con control metroldgico segtin lo dispuesto por el
correspondiente reglamento;
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II) que la notoria difusion de los esfigmomandmetros autométicos, asi
como su mayor accesibilidad en lo referente a costos y facilidad de manejo,
hacen aconsejable y necesario asegurar su control metrolégico para dar
iguales garantias a todos los usuarios del sistema de salud del pafs;

III) la conveniencia de incorporar al derecho interno los contenidos
de la Recomendaciéon N° 16-2 de la Organizacién Internacional de
Metrologia Legal (OIML R 16-2, ed. 2002), referida a esfigmomandémetros
automaticos;

IV) lo dispuesto por los articulos 10, 11y 12 del Decreto Ley N° 15.298 de
7 de julio de 1982y articulo 190 de la Ley N° 18.172 de 31 de agosto de 2007.

ATENTO: a lo informado por el Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay
y a lo dictaminado por la Asesoria Juridica del Ministerio de Industria,
Energia y Mineria.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Apruébase el Reglamento Técnico Metroldgico para
Esfigmomandémetros automaticos no invasivos que se anexa al presente y
forma parte integral del mismo.

Articulo 2°.- Se fija un plazo de 3 afios, a partir de la fecha de publicacién
del presente decreto, en el que el Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay
(LATU), realizara la verificacién periddica de instrumentos automaticos que
no cuenten con aprobacién de modelo siempre que los mismos no excedan
los errores maximos admitidos por el reglamento. Vencido dicho plazo sélo
se realizard la verificacién periddica de esfigmomandmetros automaticos
con modelo aprobado.

Articulo 3°.- Se fija un plazo de 6 meses a partir de la fecha de
publicacién de este decreto para la verificacion inicial de modelos que no
tienen aprobacién de modelo de acuerdo al reglamento que se anexa. Vencido
el plazo, s6lo se realizard la verificacion inicial de esfigmomandmetros
automaticos de modelos aprobados.

Articulo 4°.- Comuniquese y publiquese.

JOSE MUJICA, Presidente de la Repiblica; ROBERTO
KREIMERMAN.

ANEXO

REGLAMENTO TECNICO DE ESFIGMOMANOMETROS
AUTOMATICOS

1. CAMPO DE APLICACION

1.1 Este reglamento estable los requisitos generales, de rendimiento,
de eficiencia y de seguridad eléctrica y mecanica que deben satisfacer los
esfigmomandmetros automaticos no invasivos y sus accesorios que mediante
un brazalete inflable, se utilizan para la medicion no invasiva de la presion
arterial sanguinea humana

2. TERMINOLOGIA

2.1 Presion arterial: Presion en el sistema arterial del cuerpo.

2.2 Medicién no invasiva de la presion sanguinea: Medida indirecta de
la presion arterial sin puncidn arterial.

2.3 Esfigmomandmetro: Instrumento utilizado para la medicién no
invasiva de la presion arterial sanguinea.

Los componentes basicos de un esfigmomandmetro son el brazalete,
manguito o funda; cimara neumadtica; un sistema de aplicacién y alivio de
la presion en la cdmara neumadtica; un medio de medicién e indicacién de la
presion en la cimara neumaética.

2.4 Brazalete: Componente de un esfigmomandmetro formado por una
camara neumadtica y una funda o manguito, que se envuelve alrededor de un
miembro del paciente.

2.5 Céamara neumatica: Componente inflable del brazalete.

2.6 Funda o manguito: Parte del brazalete, que encierra a la cdmara
neumdtica.

2.7 Valvula de descompresion linealizada: Vélvula para el vaciado lineal
controlado del sistema neumdtico durante la medicién.

2.8 Sistema neumadtico: Sistema que incluye todas las partes presurizadas
y controladoras de presion: brazalete, tubos, conectores, valvulas, transductor
y bomba.

2.9 Transductor de presion electromecdnico: Componente que transforma
las sefiales de presion en sefiales eléctricas.

2.10 Sistema electromecdnico de medicién de la presion arterial:

Sistema que consiste en:

* al menos un brazalete, que estd conectado al sistema neuméatico

* al menos un transductor elecro-mecdnico para medir la presion en

el brazalete

*  por lo menos un valor de medicién en un display o pantalla

* en caso de ser necesario, sefiales de entrada y salida

2.11 Presion sistdlica: Médximo valor de la presion arterial resultante de
la contraccion del ventriculo sistémico. Debido a efectos hidrostaticos, debe
medirse con el brazalete ubicado a la altura del corazoén.

2.12 Presidn diastélica: Minimo valor de la presion arterial resultante de
la relajacion del ventriculo sistémico. Debido a efectos hidrostaticos debe
medirse con el brazalete ubicado a la altura del corazén.

2.13 Presioén arterial media: Valor de la integral de la curva de un ciclo
de presion arterial, dividido la duracién de un periodo de latido del corazén.
Debido a efectos hidrostéticos debe medirse con el brazalete ubicado a la
altura del corazdn.

2.14 Ajuste de cero: Procedimiento que corrige una desviacion de
la lectura de la presién a 0 mmHg a la presion atmosférica (Presion
manométrica: 0 mmHg).

2.15 Método oscilométrico: Método en el cual se coloca un brazalete
en la extremidad del paciente, se incrementa la presion hasta interrumpir
el flujo sanguineo en la arteria, y luego se reduce la presion en el brazalete
lentamente.

Durante el inflado y desinflado del brazalete, pequefios cambios de
presion (oscilaciones) ocurren en el brazalete como resultado de los pulsos
de la presion arterial. Estas oscilaciones, que en un primer momento
aumentan y luego decrecen, son detectadas y almacenadas junto con
los correspondientes valores de presion en el brazalete en el sistema de
medicion.

Con estos valores almacenados se obtiene la presion arterial sanguinea
sist6lica, diastélica y media, mediante la aplicacion de un algoritmo
matematico adecuado.

Es posible llevar a cabo la medicion durante la fase de inflado.

2.16 Método auscultatorio: Técnica en la cual los sonidos conocidos
como sonidos de Korotkoff son escuchados mientras la arteria se encuentra
ocluida y la presion de oclusién se libera lentamente; la aparicion de los
sonidos coincide con la presion arterial sistélica y la desaparicion de los
sonidos con la presién arterial diastdlica.

2.17 Simulador de paciente: Dispositivo para simular los pulsos
oscilométricos en el brazalete y/o los sonidos auscultatorios en el inflado
y desinflado.

Este es requerido en la evaluacion de la estabilidad de la indicacion pero
no se utiliza para probar la exactitud.

3. UNIDADES DE MEDIDA

La presién arterial debe indicarse en milimetros de mercurio (mmHg)
o en Kilopascal (kPa).

4. REQUISITOS METROLOGICOS

4.1 Error mdximo admisible para la indicacién de la presién en el
brazalete:

Para cualquier conjunto de condiciones dentro del rango de temperatura
ambiente de 15 a 25° C y del rango de humedad relativa de 20% a 85%,
tanto para presion creciente como decreciente, el mdximo error admisible
para la medicién de la presion en el brazalete en cualquier punto del rango
de la escala es de = 3 mmHg para la Aprobacién de modelo y Verificacion
primitiva; y de + 4 mmHg para esfigmomandémetros en uso (Verificacion
Periddica).

4.2 Error maximo admisible en el sistema de medicién como resultado
de pruebas clinicas

En los test clinicos a ser presentados por el fabricante y/o importador
en la Aprobacién de Modelo o en los ensayos en donde fuera utilizado un
simulador de paciente, los errores maximos admisibles son:

* error medio maximo de medicién: = 5 mmHg;

* maxima desviacion standard experimental: § mmHg.

4.3 Desempefio ambiental.

4.3.1 Efecto de las Condiciones de Almacenamiento en la indicacion de
la presién en el brazalete.
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El maximo error admisible en la indicacién de presion en el
brazalete luego del almacenamiento durante 24 horas a una temperatura
de - 5 °C seguido de 24 h a una temperatura de 50 °C, a una humedad
relativa de 85% (sin condensacién), no debe superar lo establecido
en el punto 4.1.

El rango de temperaturas y porcentaje de humedad relativa previstos
en el ensayo podrdn modificarse, en caso de que éstos se aparten de los
valores especificados por el fabricante, como consecuencia de que algunos
componentes integrados de los monitores multipardmetros puedan resultar
dafados durante el almacenamiento.

4.3.2 Influencia de la Temperatura.

Para el rango de temperatura ambiente de 10 °C a 40 °C y una humedad
relativa del 85% constante (sin condensacion), la diferencia entre la indicacion
de la presion en el brazalete y la del manémetro de referencia, no debe ser
superior a 3mmHg.

Ademads el procesamiento de la sefial para la determinacién de los
valores de la presién arterial tampoco debe ser influenciado en el rango de
temperatura y humedad.

5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 Requisitos técnicos para el brazalete y la cimara neumadtica.

El brazalete debe contener una cimara neumadtica, debe indicar el rango
de circunferencia de miembro para el cual estd destinado y el correcto
posicionamiento del brazalete en el mismo.

Para los brazaletes reutilizables el fabricante debe indicar el método de
limpieza en el manual del equipo, de acuerdo a 6.1.

Las dimensiones de la cdmara neumética deben ser tales que el ancho
corresponda al 40% de la circunferencia de la extremidad en el punto medio
de aplicacion del brazalete y su longitud al menos el 80%, preferentemente
y como méximo el 100% de la circunferencia de la extremidad en el punto
medio de la aplicacion del brazalete.

Se admitird una tolerancia de + 5%.

Brazaletes de dimensiones diferentes a las previstas podran ser admitidas
siempre que resultados de test clinicos demuestren que su utilizacion es
adecuada para la determinacién correcta de la presion arterial

5.2 Requisitos técnicos para el display o pantalla.

Debe estar disefiado y dispuesto de modo que la informacion incluyendo
los valores medidos se puedan leer y reconocer facilmente, sin la necesidad
de utilizar factores de conversion.

Si se utilizan abreviaturas en la pantalla, las mismas deben ser:

*“S” 0 “SYS”: la presion arterial sistdlica (valor); * “D” o “DIA™: la
presion arterial diastélica (valor); * “M” o “MAP”: presién arterial media
(valor).

Las abreviaturas se colocaran de tal manera de evitar la confusion con
las unidades del SI.

El ensayo se lleva a cabo por inspeccion visual.

5.3 Dispositivo indicador de presion

5.3.1 Rango nominal y rango de medicién.

El rango nominal para la medicién de la presion en el brazalete debe
ser especificado por el fabricante. Los rangos de medicién e indicacién de
la presion en el brazalete deben ser iguales al rango nominal. Los valores
resultantes de mediciones de presion arterial fuera de los limites del rango
nominal de presion en el brazalete deben ser claramente indicados como
“fuera de rango”

5.3.2 Indicacién digital.

El intervalo de la escala digital debe ser | mmHg.

Si el valor medido de un pardmetro es indicado en mds de una pantalla o
display, todas las pantallas deben indicar el mismo valor numérico.

Los valores numéricos en la(s) pantalla(s) y sus simbolos definiendo las
unidades de medida deben estar dispuestos de tal manera de evitar errores
de interpretacion.

Los niimeros y caracteres deben ser claramente legibles

5.4 Efecto de las variaciones de voltaje de la fuente de energia

5.4.1 Fuente de alimentacién eléctrica interna

Los cambios de la tension dentro el rango de trabajo de la fuente interna
determinados a partir del ensayo de variacion del voltaje en la fuente interna
no deben influir la lectura de la presion en el brazalete ni el resultado de la
medicién de la presion arterial.

Fuera del rango de trabajo, el instrumento no debe proporcionar
lectura de presion en el brazalete ni resultado de la medicién de la
presion arterial.

5.4.2 Fuente de alimentacion eléctrica externa

Los cambios de voltaje dentro del rango de trabajo de la fuente de
alimentacion de energia externa especificados por el fabricante no deben
influir en la lectura de la presion en el brazalete ni en el resultado de la
medicién de la presion sanguinea.

No deben mostrarse valores incorrectos que resulten de variaciones de
voltaje fuera del rango informado por el fabricante.

En caso de cualquier mal funcionamiento de los equipos, se debe
garantizar una caida de presién a un valor por debajo de 15 mmHg en un
tiempo maximo de 180 s en el caso de esfigmomandmetros para adultos y
por debajo de 5 mmHg en 90 s en el caso de esfigmomandmetros para nifios
y bebés.

5.5 Sistema neumatico

5.5.1 Vilvulas de deflacién.

Las vélvulas de deflacién operadas manualmente o automdticas que
componen el sistema para la reduccion de la presion, deben ser capaces de
mantener una velocidad de reduccidn de 2 mmHg/s a 3 mmHg/s en el rango
de presion arterial sist6lica y diast6lica

5.5.2 Fugas de aire

Las fugas de aire no deben generar una caida de presién que supere
los 6 mmHg/min siempre que las valvulas que se encuentran normalmente
abiertas estén desconectadas.

Los dispositivos que controlan la reduccion de la presion en funcién de
la frecuencia del pulso, deben mantener una velocidad de reduccién de 2
mmHg/pulso a 3 mmHg/pulso.

5.5.3 Valvula de expulsion de aire y Escape rapido.

Debe ser posible interrumpir cualquier medicion de la presién sanguinea
en cualquier momento mediante la simple operacién de una llave que genere
un rapido escape de aire.

Con la vdlvula de expulsién de aire totalmente abierta y durante el
ensayo de escape rapido de aire en el sistema neumatico, el tiempo para
la reduccién de la presion desde 260 mmHg a 15 mmHg no deber ser
superior a 10 s.

Para los sistemas de medicion de la presion arterial que posean la
capacidad de medir en un modo neonato / infantil el tiempo para la reduccién
de la presion desde 150 mmHg a 5 mmHg durante el vaciado rapido con la
valvula totalmente abierta no debe ser superior a 5 s.

5.5.4 Ajuste de cero

Los sistemas de medicion de la presion arterial deben ser capaces de
realizar un ajuste automdtico de cero. El ajuste de cero debe hacerse al
cabo de intervalos apropiados, y por lo menos a partir del encendido del
instrumento.

En el momento del ajuste del cero debe existir una presién manométrica
de 0 mmHg que se indica inmediatamente después.

Después del encendido del equipo los dispositivos de ajuste de cero
deben apagarse inmediatamente y de forma automética cuando se produzca
una variacién de presion en el transductor de presién y en el procesador de
la sefial analégica que exceda | mmHg.

5.6 Compatibilidad electromagnética

Interferencias eléctricas y/o electromagnéticas no deben generar
variaciones de la indicacién de la presion en el brazalete ni en el resultado
de la presion arterial, por lo que el instrumento debe cumplir con los errores
maximos admisibles establecidos en 4.1 y 4.2.

En caso de que interferencias eléctricas y/o interferencias electromagnéticas
conduzcan a una anormalidad, la misma debe indicarse claramente y se debe
poder restaurar el funcionamiento normal dentro de los 30 s después de la
cesacion de las perturbaciones electromagnéticas.

5.7 Estabilidad de la indicacién de presion en el brazalete

Laindicacién de presion del brazalete no debe diferir en mas de 3 mmHg
en todo el rango de presion después del ensayo de fatiga cuando se somete
al instrumento a 10.000 ciclos de medicién simulados. En los dispositivos
que miden por el método oscilométrico y el método auscultatorio, el ensayo
se realiza en ambos modos.

En los dispositivos que miden en modos, adulto y neonatal/infantil, el
ensayo se realiza en ambos modos.

5.8 Puertos de sefiales de entrada y salida
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La construccion de los puertos para sefiales de entrada y salida del sistema
de medicion no invasivo de presion arterial, debe asegurar que los accesorios
mal instalados o defectuosos no generen indicaciones erréneas de la presion
arterial en el brazalete.

5.9 Alarmas

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

5.10 Seguridad

5.10.1 Acceso no autorizado

Todo comando que afecte la exactitud debe ser precintado contra accesos
no autorizados.

5.10.2 Seguridad eléctrica

Los esfigmomanémetros automdticos deben cumplir con los requisitos
especificados en la norma IEC 60601-1.

5.10.3 Resistencia a vibracién y choque

Los esfigmomandémetros deben cumplir con el mdximo error admisible
en la indicacion de presion en el brazalete establecido en 4.1 luego de la
caida libre del esfigmomandmetro desde una altura de 5 (cinco) centimetros
en diferentes posiciones.

5.11 Marcas descriptivas.

El dispositivo debe presentar las siguientes inscripciones:

* nombre y / o0 marca del fabricante;

* modelo

* pais de origen

* nimero de serie;

* rango de medicion y unidad de medida;

* nimero de Aprobacién de Modelo (Se exigira en la verificacién
primitiva);

* centro de la cdmara neumatica que indique la posicién correcta del
brazalete sobre la arteria.

* marca sobre el brazalete indicando la circunferencia de la extremidad
para la cual es apropiado.

6. CONTROL METROLOGICO

Todos los esfigmomandémetros automdticos importados o fabricados en
el pais requieren aprobacion de modelo y verificacion primitiva antes de ser
puestos a la venta.

6.1 Responsabilidades del fabricante y/o importador

6.1.1 El fabricante o importador debe efectuar la solicitud de aprobacion
de modelo ante la Direccién de Metrologia Legal del Laboratorio Tecnolégico
del Uruguay (LATU) para lo cual previamente debe estar inscripto en
el registro de fabricantes o importadores de instrumentos de medicién
reglamentados.

6.1.2 En la aprobacion de modelo deben ser presentados 3 (tres)
prototipos del modelo para ser sometidos a los ensayos de aprobacion
y si corresponde, la conexién necesaria para anular la vdlvula de salida
controlada y lineal de aire del instrumento, que permita el ensayo sin
apertura del mismo.

Dos de los prototipos quedardn en poder de la Direccién de Metrologia
Legal del LATU en tanto la tercera muestra podra ser devuelta al importador.

6.1.3 Junto a los prototipos deberd presentarse una descripcion detallada
del esfigmomandmetro para el que se solicita aprobacion, (manual de usuario
y manual técnico con plano de circuito eléctrico y circuito neumdtico con
sus componentes claramente identificados).

La descripcion debe contener la siguiente informacion:

* explicacion de los procedimientos de operacidn que son importantes
para el uso correcto del instrumento (aplicacién apropiada del brazalete
en funcién de su tamafio, la posicién correcta del mismo y el ajuste de la
velocidad de reduccién de presion si corresponde).

* para los equipos destinados a ser utilizados en entornos que emplean
sistemas de fluidos intervasculares con llaves Luer, advertencia a los usuarios
de no conectar la salida del dispositivo de medicién de la presion arterial a
esos sistemas, ya que el aire podria ser inadvertidamente bombeado al tubo
de la sangre.

* Métodos de limpieza de brazaletes reusables

* Naturaleza y frecuencia de mantenimiento para asegurar que los
dispositivos funcionan correctamente y en forma segura todo el tiempo

* La lista de componentes que pertenecen al sistema de medicién de
presion, incluyendo accesorios.

* Descripcion del principio de funcionamiento del dispositivo de
medicién de la presién sanguinea.

* Condiciones ambientales o factores operacionales que pueden afectar
el funcionamiento (ejemplo campos magnéticos o arritmias)

* Especificaciones de las sefiales de entrada y salida.

* Rango de voltaje si es aplicable

* Especificaciones de la fuente si corresponde.

* Rango nominal del resultado de la medicién de la presion sanguinea.

* Tiempo de estabilizacién si es aplicable.

* Descripcion del significado de fuera de rango de la sefial.

* Descripcion de las alarmas si es aplicable.

* Procedimiento para colocar el manémetro en modo de ensayo, en el
cual es posible realizar la medicidn estitica de presion. Procedimiento para
el bloqueo de escapes y desactivacién de la electrobomba interna.

* Principio de funcionamiento del seteo de cero

* Periodicidad del ajuste del cero.

* En el caso de los esfigmomanémetros de mufieca un procedimiento
para desconectar el brazalete.

La Direccién de Metrologia Legal del LATU podra solicitar ampliacién
de la informacidn técnica en el caso que se considere necesario.

6.1.4 Es responsabilidad del fabricante o importador la presentacion de
los instrumentos para su verificacion primitiva luego de que el modelo haya
sido aprobado, ya sea en sus dependencias o en local apropiado designado
por La Direccién de Metrologia Legal del LATU.

6.1.5 El fabricante o importador debe poner a disposiciéon de la
Direccion de Metrologia Legal los medios adecuados para la realizacion de
la verificacion primitiva.

6.2 Aprobacién de Modelo

Los esfigmomandmetros serdan inspeccionados y ensayados para
determinar el cumplimiento de los siguientes requisitos técnicos y
metroldgicos.

6.2.1 Estudio de la documentacién: Consiste en el analisis de la
informacién presentada por el fabricante o el importador cuando solicité la
aprobacién de modelo.

6.2.2 Inspeccidn visual: Consiste en la verificacion visual de: rango
nominal y rango de medicion de la presion, indicacion digital de la escala,
simbolos de las unidades en la pantalla y de los parametros medidos,
sellado, requerimientos del brazalete, accesos no autorizados, marcas
descriptivas, contenido del manual proporcionado por el fabricante
y cumplimiento con el mismo, verificacion de los procedimientos de
seteo de cero y de bloqueo, desactivacién y desconexion para ensayos
estdticos.

6.2.3 Ensayo de determinacién de error mdximo en la indicacién de
la presién en el brazalete: Consiste en la verificacion de la indicacién del
instrumento cuando se aplica una carga creciente y decreciente de presion a
intervalos no superiores a 50 mmHg, dentro del rango de medicion establecido
por el fabricante,

El instrumento debe cumplir con el error mdximo admisible establecido
en 4.1 en cualquier punto del rango de la escala, para cualquier conjunto de
condiciones de temperatura ambiente de 15 a 25° C y de humedad relativa
de 20% a 85%.

6.2.3.1 Se deben realizar al menos tres ensayos ascendentes y
descendentes de presion abarcando los rangos de temperatura y humedad
mencionados.

6.2.4 Ensayo de la influencia de la temperatura en la indicacién de la
presién en el brazalete: Consiste en realizar el procedimiento descrito en 6.2.3
en una cdmara climdtica luego del almacenado del dispositivo por lo menos
durante tres horas en las siguientes condiciones de temperatura y humedad:

* 10 °Cy 85% de humedad relativa (sin condensacién)

*  25°Cy 85% de humedad relativa (sin condensacién)

* 40 °Cy 85% de humedad relativa (sin condensacién)

El ensayo debe realizarse en una cdmara climdtica capaz de ajustar la
temperatura con una precision de 1 °C y de 5% la humedad relativa.

Las diferencias entre las indicaciones de la presion en el brazalete en
las condiciones de influencia de temperatura y humedad y las indicaciones
en condiciones ambientales, no deben exceder el error maximo admisible
definido en 4.1

6.2.5 Ensayo de la influencia de la temperatura en la estabilidad del
sistema de medicién de presién: Consiste en verificar el procesamiento
de la sefal del esfigmomandmetro con un simulador de paciente, luego
de almacenar el dispositivo en una cdmara climatica por lo menos
durante tres horas en las siguientes condiciones de temperatura y
humedad relativa:

* 10 °Cy 85% de humedad relativa (sin condensacién)

* 25°Cy 85% de humedad relativa (sin condensacién)

* 40 °Cy 85% de humedad relativa (sin condensacién)

El ensayo debe realizarse en una camara climdtica capaz de ajustar la
temperatura con una precision de 1 °C y de 5% la humedad relativa.

Para todo conjunto de condiciones, la desviacién entre la presién de
referencia y la indicacién de la presién del sistema de medicién no debe
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exceder el error maximo admisible establecido en 4.2 luego de realizar 20
mediciones simuladas de presién sanguinea.

6.2.6 Ensayo para evaluar el efecto de las condiciones de Almacenamiento
en la indicacién de la presién en el brazalete:

Consiste en realizar el procedimiento descrito en 6.2.3 luego de
almacenar el instrumento durante 24 horas a una temperatura de - 5 °C y
durante 24 h a una temperatura de 50 °C y a una humedad relativa de 85%
(sin condensacion).

El instrumento debe cumplir con el error méximo admisible establecido
en4.1

El ensayo de las condiciones de almacenamiento debe realizarse en una
camara climdtica capaz de ajustar la temperatura con una precision de 1 °C
y de 5% la humedad relativa.

6.2.7 Ensayos para evaluar el efecto en la indicacién de presién en el
brazalete: debido a variaciones de voltaje en la fuente de energia
Consiste en realizar el ensayo de determinacion de error maximo
admisible en la indicacidn de la presion en el brazalete durante la aplicacién
de variaciones de voltajes en la fuente de alimentacion de energia eléctrica,
seglin sea ésta una fuente Interna / externa al aparato de presioén y de Corriente
continua (CC)/ Corriente alterna (CA), ajustando el voltaje hasta los valores
que se detallan a continuacion:
El méaximo valor de voltaje declarado por el fabricante incrementado

enun 10%.

* El valor promedio del maximo y minimo voltaje informado por el
fabricante.

*  El minimo valor de voltaje declarado por el fabricante, disminuido
enun 10%.

*  El minimo valor de voltaje en el cual permanece visible la sefial en
el display incrementado 0.1 V en esfigmomandmetros digitales con
fuente interna y externa de CC.

*  El minimo valor de voltaje en el cual permanece visible la sefial en
el display incrementando en 5 V para esfigmomanémetros digitales
con fuente externa de C.A

El ensayo se realizara en el modo de medicidn estético en las condiciones

correspondientes de cada caso.

El instrumento debe cumplir con el error maximo admisible establecido

en4.1.

6.2.8 Ensayos para evaluar el efecto de variaciones de voltaje de la fuente
de energia en el resultado de la medicién de la presién sanguinea:

Consiste en verificar el procesamiento de la sefial del esfigmomandmetro
con un simulador de paciente durante la aplicacion de variaciones de voltajes
en la fuente de alimentacion de energia eléctrica, seglin sea ésta una fuente
Interna / Externa al aparato de presion y de Corriente continua (CC)/ Corriente
alterna (CA), a]ustando el voltaje hasta los siguientes valores:

El maximo valor de voltaje declarado por el fabricante incrementado

enun 10%.

* El valor promedio del mdximo y minimo voltaje informado por el
fabricante.

*  El minimo valor de voltaje declarado por el fabricante, disminuido
enun 10%.

*  El minimo valor de voltaje en el cual permanece visible la sefial en
el display incrementado 0.1 V en esfigmomandémetros digitales con
fuente interna y externa de CC.

*  El minimo valor de voltaje en el cual permanece visible la sefial en
el display incrementando en 5 V para esfigmomandmetros digitales
con fuente externa de C.A

En las condiciones de cada caso se llevan adelante veinte (20) medidas de

presion sanguinea y se promedian los valores de presion sistélica y diastdlica.

La desviacion entre la presion de referencia y la indicacién de la

presion del sistema de medicién no debe exceder el error mdximo admisible
establecido en 4.2 luego de realizar 20 mediciones simuladas de presion
sanguinea.

6.2.9 Ensayo para determinar pérdidas de aire en el sistema neumadtico:
Consiste en evaluar las pérdidas de aire del sistema de medicion de presion

arterial completo, durante 5 minutos (cinco), abarcando todo el rango de
medicidn. Se efectian mediciones en al menos cinco intervalos de presién
igualmente espaciados, (ej: 60 mmHg, 120 mmHg, 180 mmHg, 240 mmHg
y 300 mmHg). El instrumento debe cumplir con el requisito 5.5.2

Si por alguna razén técnica no puede llevarse a cabo este ensayo el
fabricante debera proporcionar un procedimiento alternativo de ensayo.

6.2.10 Ensayo para evaluar la velocidad de reduccién de la presién
en el sistema neumatico: Consiste en medir la velocidad de reduccién
de presion utilizando dos tamafios de miembros ya sea humanos como
artificiales y realizando al menos diez repeticiones del ensayo en cada
caso.

Se determina la velocidad de reduccién de la presion promedio en cada
miembro para los puntos: 60 mmHg, 120 mmHg y 180 mmHg,

El instrumento debe cumplir con el requisito 5.5.1.

6.2.11 Ensayo de la vélvula de expulsién rdpida de aire: Consiste en
inflar hasta al menos la mdxima presion dada en 5.5.3, esperar 60 segundos
y activar la vélvula de expulsion rdpida.

El tiempo transcurrido entre los valores de presion establecidos en 5.5.3
debe cumplir con lo especificado en el mismo.

6.2.12 Ensayo de seteo del cero: Consiste en verificar el ajuste del
punto cero, aplicando una presién al sistema neumdtico de + 6 mmHg y
posteriormente -6 mmHg al iniciar el seteo del cero en el equipo.

Se debe cumplir que todos los valores de presiéon mostrados en la
pantalla tengan un error sistemdtico de -6 mmHg y +6 mmHg, en cada caso
respectivamente.

Si por algiin motivo este ensayo no puede llevarse a cabo, el fabricante
debe proporcionar un método propio de ensayo.

6.2.13 Ensayo para testear la desviacién de la indicacién de Presion del
brazalete:

Se aplica a los equipos que ejecutan el seteo del cero solamente después
de encendidos.

Consiste en verificar la estabilidad de la indicacién de presion en el
brazalete luego del seteo del cero y después de una medicion de presion de
50 mm Hg en condiciones ambientales.

En las mismas condiciones ambientales, a la presion de 50 mm Hg se
determina el tiempo tl en el cual se produce una variacion de la presion de
1 mm Hg.

Se apaga y se enciende el instrumento nuevamente, se realiza una
medicién de presion arterial y se espera hasta que el instrumento se apague
solo.

El tiempo t2 entre que se enciende el instrumento y se apaga solo, debe
ser inferior a t1.

6.2.14 Ensayo para evaluar el efecto de voltajes externos y conexiones
anormales a la sefial de los puertos de entrada y salida:

6.2.14.1 Consiste en elevar la presién hasta 100 mmHg y registrar el valor.

6.2.14.2 Repetir 6.2.14.1 y cortocircuitar todos los contactos de los
puertos de salida y entrada de sefial, pertenecientes al sistema no invasivo
de medicion de presion arterial.

6.2.14.3 Repetir 6.2.14.1 y aplicar el mdximo voltaje especificado por
el fabricante para cada contacto del sistema no invasivo de medicién de
presion arterial.

Se comparan los valores de presion de 6.2.14.1 con 6.2.14.2 y 6.2.14.3.

6.2.15 Ensayos de resistencia al choque:

Consiste en someter al esfigmomandmetro a caida libre desde una altura
de 5 (cinco) cm desde diferentes posiciones.

El instrumento debe cumplir con el error mdximo admisible establecido
en 4.1 en el ensayo de determinacién de error maximo admisible en la
indicacion de la presion en el brazalete

6.2.16 Ensayos de estabilidad de la indicacién de la presién luego de un
uso prolongado: Consiste en someter al esfigmomandémetro a 10.000 ciclos
de medicién simulados ininterrumpidos. El instrumento debe cumplir con
el error mdximo admisible establecido en 4.1 en el ensayo de determinacién
de error maximo admisible en la indicacién de la presion en el brazalete

6.2.17 Ensayo para evaluar la deflacién del brazalete luego de una
medida abortada:
Consiste en verificar que la vdlvula de expulsion rapida de aire se activa,
luego de abortar una medicién de presion arterial.
El desinflado rapido del brazalete debe cumplir lo especificadoen 5.5.3 ya
sea que se aborte la medicion en el inflado o durante la reduccién de presion.
6.2.18 Ensayos de Compatibilidad Electromagnética: Consisten en la
realizar ensayos de influencia de acuerdo a las previsiones del Documento
OIML D11 Ed. 2004.
Descargas electrostéticas
*  Campos electromagnéticos radiados, de origen general
* Variaciones de voltaje, interrupciones cortas y sobresaltos en la
alimentacién principal de corriente AC (segun sea aplicable).
* Variaciones de voltaje, interrupciones cortas y sobresaltos en la
alimentacion principal de corriente DC (segun sea aplicable).
* Transitorios o surges en las lineas principales de alimentacién DC y
AC.
El instrumento debe cumplir con el error maximo admisible establecido
en4.1

6.3 Verificacion
6.3.1 Verificacién Primitiva.
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Resolucion 31/011

Declarase Monumento Historico Nacional el inmueble “Iglesia
Nuestra Seiora del Carmen”, ubicado en la ciudad de Salto.
(203*R)

MINISTERIO DE EDUCACION Y CULTURA
Montevideo, 20 de Enero de 2011

VISTO: La gestion realizada por la Comisién Honoraria del Patrimonio
Histérico de Salto, ante la Comisién del Patrimonio Cultural de la Nacién,
para que se declare Monumento Histérico Nacional la Iglesia Nuestra Sefiora
del Carmen de la ciudad de Salto (Padrén N° 5077), ubicada en la calle
Florencio Sdnchez entre Uruguay y Artigas.

RESULTANDO: De los antecedentes presentados, surgen elementos
que permiten a la Comisién del Patrimonio Cultural de 1a Nacién proceder
ala declaracién solicitada, por cuanto la Iglesia Nuestra Sefiora del Carmen
retine valores sociales, historico - culturales y arquitecténicos que en su
conjunto justifican su proteccién como bien patrimonial, destacdndose su
fuerte vinculo con la plaza de los Treinta y Tres, espacio privilegiado de
la ciudad de Salto que también detenta la calidad de Monumento Histérico
Nacional.

CONSIDERANDO: El Poder Ejecutivo, animado de propésito de
preservar aquellos bienes que representan relevantes testimonios culturales,
accederd a lo solicitado, declarando Monumento Histérico Nacional al
inmueble “Iglesia Nuestra Sefiora del Carmen” de la ciudad de Salto.

ATENTO: A lo informado por la Comisién del Patrimonio Cultural de
la Nacidn, a lo dispuesto en la Ley N° 14.040 de 20 de octubre de 1971 y
Decreto N° 536/72,

EL MINISTRO DE EDUCACION Y CULTURA
en ejercicio de atribuciones delegadas

RESUELVE:

1.- DECLARASE Monumento Histérico Nacional el inmueble “Iglesia
Nuestra Sefiora del Carmen”, Padrén 5077, ubicado en la calle Florencio
Sanchez entre Uruguay y Artigas de la ciudad de Salto.

2.- EL inmueble quedard gravado por las servidumbres previstas en el
articulo 8 de la Ley N° 14.040 de 20 de octubre de 1971.

3.- COMUNIQUESE al Registro de Propiedad Inmueble de Salto, al
Ministerio de Transporte y Obras Publicas, a la Intendencia Municipal de
Salto, a la Junta Departamental de Salto, a la Direccién Nacional de Catastro,
a la Oficina Delegada del Catastro de Salto y a la Comisién Honoraria del
Patrimonio Histérico de Salto.

4.- PUBLIQUESE.

5.- CUMPLIDO, remitanse las actuaciones a la Comisién del Patrimonio
Cultural de la Nacién para su registro y posterior archivo.
RICARDO EHRLICH.
---o---
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Resolucion 32/011

Cancélase la personeria juridica de la asociacién civil “COMISION
HONORARIA PRO MONUMENTO AL LIBERTADOR JUAN
ANTONIO LAVALLEJA”, con sede en el departamento de
Colonia.
(196*R)

MINISTERIO DE EDUCACION Y CULTURA
Montevideo, 20 de Enero de 2011
VISTO: La situacién planteada respecto de la asociacion civil

“COMISION HONORARIA PRO MONUMENTO AL LIBERTADOR
JUAN ANTONIO LAVALLEJA”, con sede en el Departamento de Colonia,

cuya personeria juridica fuera reconocida por Resolucién de fecha 23 de
octubre de 1997.

RESULTANDO: I) De obrados surge que la Asamblea General
Extraordinaria de Socios aprob¢ la disolucién de la institucion de autos el
dia 28 de marzo de 2008.

II) La Asesoria Letrada del Servicio de Asociaciones Civiles
y Fundaciones y la Fiscalia de Gobierno de 2° Turno (fs. 55 y 56,
respectivamente) dictaminan que corresponde disponer la cancelacién de la
personeria juridica otorgada por Resolucién del Poder Ejecutivo de fecha
23 de octubre de 1997.

III) Surge de fs. 34 que los tinicos bienes que posee la institucion son
dos depdsitos en Caja de Ahorro, en pesos uruguayos y en ddlares, en el
Banco de la Republica Oriental del Uruguay (sucursal Nueva Palmira), los
que - de conformidad al articulo 24 del Estatuto - deberan ser entregados a
las instituciones beneficiarias: Comisién Escuela Especial Nueva Palmira,
Comision de Lucha contra la Tuberculosis y Asociaciéon Palmirense de
Proteccion a la Infancia.

1V) Las comparecientes de fs. 69, Sras. Norma Elena Bachini Veiro e
Ilda Teresa Aristimuiio Guisoli, en nombre y representacion de la asociacién
civil de autos, proponen como Liquidadores a tres personas, entre las cuales
se encuentra el Dr. José Maria Guala Giorello, C.I. 3.662.000-8.

CONSIDERANDO: I) Resulta pertinente disponer la cancelacién
de la personeria juridica de la asociacién civil “Comisién Honoraria Pro
Monumento al Libertador Juan Antonio Lavalleja”, asi como la designacion
de quien desempeiie las funciones de Liquidador a efectos de entregar los
bienes existentes a la fecha a las instituciones beneficiarias de acuerdo al
articulo 24 del Estatuto.

II) Los gastos y honorarios del liquidador deben ser de cargo de la
institucion.

III) No obstante y atento a la propuesta realizada por las Sras. Bachini
y Aristimufio, en nombre y representacién de la institucion, esta Secretaria
de Estado designard a una de las personas mocionadas, Dr. Guala Giorello,
quien actuard investido de las potestades y bajo las responsabilidades que el
desempeiio de tal funcién llevan insitas.

ATENTO: A lo dictaminado por el Servicio de Asociaciones Civiles y
Fundaciones de la Direccion General de Registros, por la Fiscalia de Gobierno
de 2° Turno, en aplicacion de lo establecido en el Decreto-Ley N° 15.089 de
12 de diciembre de 1980 y en el numeral 1° apartado n) de la Resolucién del
Poder Ejecutivo N°798/968 de 6 de junio de 1968, reglamentaria del articulo
168 de la Constitucion de la Repiblica, que permite delegar atribuciones,

EL MINISTRO DE EDUCACION Y CULTURA,
en ejercicio de las atribuciones delegadas,

RESUELVE:

1.- CANCELASE la personeria juridica de la asociacidén civil
“COMISION HONORARIA PRO MONUMENTO AL LIBERTADOR
JUAN ANTONIO LAVALLEJA” con sede en el departamento de
Colonia, la cual fuera reconocida por Resolucién de fecha 23 de octubre
de 1997.

2.- DESIGNASE Liquidador de la asociacién civil “Comisién Honoraria
Pro Monumento al Libertador Juan Antonio Lavalleja” al Doctor José Maria
GUALA GIORELLO, C.I. 3.662.000-8, a efectos de proceder a la entrega
de los bienes de la misma a las instituciones beneficiarias de conformidad
al articulo 24 del Estatuto: “Comisioén Escuela Especial Nueva Palmira”,
“Comision de Lucha contra la Tuberculosis” y “Asociacién Palmirense de
Proteccidn a la Infancia”.

3.- LOS GASTOS Y REMUNERACIONES del Sr. Liquidador serdn de
cargo de la institucién a cancelar.

4.- COMUNI( JUESE a la Direccién de Asuntos Constitucionales, Legales
y Registrales, a la Fiscalia de Gobierno de 2do. Turno y a la Asesoria Letrada
del Ministerio de Educacién y Cultura.

5.- PASE ala Direccién General de Registros (Servicio de Asociaciones
Civiles y Fundaciones) para proceder a la inscripcion respectiva, a notificar
a los interesados y demas efectos.
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