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	LABORATORIO COSTARRICENSE DE METROLOGÍA

LACOMET

Aprobación de modelo para esfigmomanómetros mecánicos no invasivos tipo aneroide, de columna de líquido manométrico y digital.
Revisión del manual del fabricante.
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	Metrología Legal
	Fecha:      

	Número de Servicio : PS     
	Certificado Nº:     

	Interesado:      

	Objetivo de la Aprobación de modelo: 

	Verificar los esfigmomanómetros con base en las pruebas y condiciones definidas en el RTCR. METROLOGÍA. INSTRUMENTOS PARA LA MEDICIÓN DE PRESIÓN ARTERIAL DEL CUERPO HUMANO. ESFIGMOMANÓMETROS MECÁNICOS NO INVASIVOS TIPO ANEROIDE, DE COLUMNA DE LÍQUIDO MANOMÉTRICO Y DIGITALES.

	CONSIDERACIONES GENERALES:
El objetivo de la revisión del manual es coadyuvar en el proceso de Aprobación de Modelo de los esfigmomanómetros mecánicos tipo aneroide, de columna de líquido manométrico y digital.  Para esto, este documento auxiliará al técnico en el fortalecimiento de evidencias que servirán de base para la descripción referida al instrumento.  Este documento presenta, requisitos que deberán ser llevados a cabo durante la Aprobación de Modelo. 
La nomenclatura a utilizar es Cumple, No cumple y, cuando se encuentre justificado, NA que significa No Aplica.



	Nº
	ESTUDIO DE DOCUMENTACIÓN 
	Cumple
	No Cumple

	8.9
	Manual del usuario en idioma español
	
	

	7.4
	Requerimientos técnicos con respecto al manual del usuario
	
	

	
	Nombre, marca y dirección del fabricante
	
	

	
	Método correcto para la utilización y lectura del instrumento
	
	

	
	Especificaciones técnicas, incluyendo las dimensiones del brazalete
	
	

	
	Periodicidad de verificación
	
	

	
	Instrucciones para limpieza y mantenimiento del instrumento
	
	

	
	Información acerca de los principales consecuencias del mal uso del instrumento
	
	

	8.9
	Una descripción del principio operacional para la medición de la presión sanguínea que utiliza el instrumento 
	
	

	
	Recalcar cuáles factores ambientales o de operación pueden afectar el desenvolvimiento del instrumento
	
	

	
	Voltaje promedio (si aplica)
	
	

	
	Especificaciones de la fuente de poder utilizada (si aplica)
	
	

	
	Ámbito nominal para medición de la presión sanguínea
	
	

	
	Tipo de calentamiento (si aplica)
	
	

	
	Descripción del significado de “Señal fuera de ámbito”
	
	

	9.1.4.1.
	Solicitud de aprobación de modelo con la siguiente información:
	
	

	
	Nombre de la empresa
	
	

	
	Cédula jurídica
	
	

	
	Dirección, teléfono, fax y correo electrónico
	
	

	
	Nombre y firma de la persona responsable legal de la empresa
	
	

	
	Nombre de la persona encargada de aspectos técnicos de la solicitud
	
	

	
	Información relativa al modelo de esfigmomanómetro
	
	

	9.1.4.2.
	Memorial Descriptivo.
	
	

	
	Identificación completa del fabricante del esfigmomanómetro
	
	

	
	Identificación del esfigmomanómetro
	
	

	
	Nombre del modelo y de la marca asignada por el fabricante
	
	

	
	Ámbito de medición
	
	

	
	Valor de la mínima división de escala
	
	

	
	Dimensiones del esfigmomanómetro
	
	

	
	Para los esfigmomanómetros de columna de líquido manométrico, el tipo de líquido utilizado para llenar el tubo
	
	


	Nombre Apellido Apellido

Jefe, Metrología Legal
	
	Nombre Apellido Apellido

Responsable del estudio
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