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GLOBAL HEALTHCARE WASTE PROJECT

Generalidades del modulo

Enumerar los productos que contienen mercurio
utilizados en el sector de salud y sus alternativas

Describir los distintos tipos de termometros y
tensidmetros libres de mercurio

Presentar las normas y especificaciones aplicables a los
dispositivos libres de mercurio

Presentar los métodos de validacion y/o calibracion de
los dispositivos que no contienen mercurio

Ofrecer recursos adicionales
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Objetivos de aprendizaje

|dentificar los productos que contienen mercurio
utilizados en el sector de salud y sus alternativas

Tener en cuenta la gama de alternativas a los
termdémetros y tensiometros que contienen
mercurio

Tener en cuenta la gama de alternativas a los
termémetros y tensiometros que contienen
mercurio

Comprender los métodos de validacion y/o
calibracion de los dispositivos que no contienen
Jnercurio
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Documento de Politica sobre el
Mercurio de la OMS
(agosto de 2005)

 Corto plazo: Desarrollar procedimientos
para lalimpieza, el manejo de residuos
y el almacenamiento de mercurio

Mediano plazo: Desalentar el uso del
mercurio en los establecimientos de
atencion de la salud

Largo plazo: Prohibir el uso de
dispositivos que contienen mercurio y
promover el uso de alternativas libres




emplos de productos que contienen™
ercurio utilizados en la atencion de la
salud

TermoOmetros para medir la Fijadores B5 y Zenkers, reactivos de
temperatura humana, termémetros inmunoelectroforesis, colorantes,

de incubadoras y otros equipos, timerosal, algunos kits de prueba
termometros de refrigeracion

Soluciones con timerosal o nitrato
fenilmercurico, merbromina,

_ diuréticos con sales mercuriales
Tubos de Cantor, dilatadores

esofagicos, sondas nasogastricas,

sondas de Miller Abbott o
En alarmas, desfibriladores,

medidores, monitores, etc.

Lamparas UV germicidas Interruptores de inclinacion de

fluorescentes de alta intensidad de mercurio, controles de flotacion, r,

vapor de mercurio de laminas, termostatos antigug
analizadores
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Junas alternativas a los productos con
ercurio utilizados en la atencion de la
salud

e Producto 1mmsl=- Alternativas

— Termdmetros de mercurio

Dispositivos para medir la
presion arterial a base de
mercurio

Dispositivos esofagicos,
sondas de Cantor y Miller-
Abbott

Amalgamas dentales de Hg
Baterias de Hg

Lamparas y artefactos de
iluminacion
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TermoOmetros digitales, alcohol,
galinstano, etc.

Aneroide, electronico,
oscilométrico

Dilatadores rellenos de
tungsteno, productos con tubos
de tungsteno, Anderson AN-20

Resina compuesta, porcelana
Litio, aire de zinc, alcalinas
LED, lamparas sin Hg

Llaves electronicas




Acerca de las alternativas libres de

mercurio

Los estudios demuestran que las alternativas
pueden tener la misma precision que los
dispositivos gue contienen mercurio

Las alternativas libres de mercurio deben
cumplir con las normas vigentes

La disposicion inadecuada de los productos
gue contienen mercurio provoca la liberacion
de mercurio al medio ambiente

Al igual que los tensiometros de mercurio, los
tensiometros aneroides deben ser objeto de
mantenimiento y calibracion periodicos
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Termometros digitales termistor (los mas &=

comunes)

Termdmetros de cambio de fase (matriz
de punto)

GLOBAL HEALTHCARE WASTE PROJECT

Ipos de termometros libres de mercurio

/£ //

/

Termdmetros timpanicos infrarrojos

Termometros infrarrojos de arteria



http://www.welchallyn.com/images/products/fullsize/Thermometry/Electronic Thermometry/SureTemp690plus_product_1.jpg
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Ipos de termometros libres de mercurio

Termometros de galinstano en tubo de vidrio / |
(como los termometros de mercurio) N/

Termdmetros de alcohol con colorante
(utilizados en refrigeradores o para la By
temperatura)

 TermOmetros termocromicos (colestéricos) de
cristal liquido

 TermOmetros de termocupla y termoresistencia
de platino (pueden ser extremadamente
precisos; se utilizan para calibrar)
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Especificaciones clave para termometros
digitales libres de mercurio

. Precision
Error maximo Rango de medicionde T
0,1AC 35,5AC a 42,0/C
0,2/AC Rango de T exterior

Rango de temperatura ambiente: 18C a 28AC

Error maximo Rango de medicionde T
+0,3AC <35,8/C
+0,2/C 35,8AC a<37/AC
+0,1/C 37/C a39AC
+0,2/AC >39AC a41/C
+0,3AC >41 AC

Rango operativo de temperatura ambiente: 1& a 40C a
una humedad relativa de 1595% (no condensante)




specificaciones clave para termometros
digitales libres de mercurio

Otras especificaciones importantes:

o Cumplir con los requisitos de precision despues
de haber estado almacenado a diversas
temperaturas, de haber estado expuesto a un
rango de humedades y a un cierto grado de
shock mecanico

 Facilidad de lectura

o Seqguridad eléctrica

e Existencia de instrucciones
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Especificaciones clave para termometros
digitales libres de mercurio

Todas las especificaciones presentadas y otras
mas estan definidas por dos normas
Internacionales:

El termometro digital debe cumplir con una o ambas normas.
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Especificaciones clave para termometros
digitales libres de mercurio

La certificacion CE certifica
gue el producto cumple con
los requisitos de seguridad,
salud o ambientales de la
Unidn Europea.
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http://en.wikipedia.org/wiki/File:CEMarkConstruction.svg

Especificaciones clave para termometros
digitales libres de mercurio

Certificacidon de conformidad con las normas
Internacionales IEC/EN 60601 o UL 60601: EN 1041
y EN 980; ATSM E1104

Opcional: Certificacion 1ISO 9001 de la planta de
fabricacion: certificacion 1ISO 14000 del fabricante

Certificacion ISO 13485 o ISO 13488 del fabricante

Aprobacion de la autoridad regulatoria competente
del pais, si corresponde
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Especificaciones opcionales para
los termOmetros digitales

Tiempo de respuesta rapida: 10 segundos o0 menos

Visor extra grande

Alarma audible al llegar al pico de temperatura

Visor con resultados para autocontrol durante el encendido
Apagado automatico

Funciones de memoria

Bateria |ibre de mercurio o
Bateria facil de reemplazar o recargable

Larga duracion de la bateria: p. ej., 4000 mediciones de
temperatura

Si se carga por luz solar, hasta 72 horas por carga




digitales libres de mercurio

Punta de sonda flexible e e
Escala dual (°C y °F)

Fundas o cubiertas estériles y descartables para™ =
sondas

Retiro de las fundas de las sondas: manual o
boton de eyeccion

i ot P 4
Colores personalizados ik

Un afo de garantia como minimo "4\;\\Y,///&f"‘
Resistente a desinfectantes y limpiadores
especificos
Residuos minimos de embalaje

ISefio ergonomico
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Especificaciones clave para termometros
libres de mercurio de cambio de fase

 Cumplimiento con la especificacion estandar para
termometros descartables del tipo cambio de fase para
la determinacion intermitente de temperatura humana




Especificaciones clave para termometros
timpanicos infrarrojos libres de mercurio

» Especificacion estandar para termometros
Infrarrojos de oido



http://thermometerindia.com/product_info.php?products_id=137
http://www.flrsupplies.co.uk/omron-omron-compact-gentle-infra-thermometer-with-beeper-p-293.html?osCsid=b5b1716bf9aee4ef5d80d7caca3c4e01

Recursos disponibles

Ejemplos

— Si el termoémetro libre de mercurio se vende en el
Reino Unido:
Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (UK) informe MHRA 04144 (Revision de
termometros), enero de 2005

— Si el termometro libre de mercurio se vende en los
Estados Unidos:
Solicitar el numero 510(k) del fabricante y confirmar si
tienen autorizacion verificando la base de datos de la
FDA de EE. UU. con el listado de dispositivos que
cuentan con la aprobacion y autorizacion 510(k)

http://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalproced
& ©s/deviceapprovalsandclearances/510kclearances/default.htry
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Prueba de validacion de la precision del
termdmetro

« Barfo a temperatura constante con termémetro de referencia

— Frasco grande de vidrio (>100 veces el volumen del termdmetro)
con aislacion (5-7 cm), tapa y agitacion magnética continua

— Agua destilada con termdmetros de prueba y referencia proximos

— Medir dos 0 mas puntos entre el rango de trabajo

— Realizar pruebas tres veces para verificar la repetibilidad

Termometro
sometido a prueba

metro
de referencia
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Prueba de validacion de la precision del

termometro
¢, Qué termometro de referencia utilizar?

— Termdmetro de referencia rastreable a lo largo de una
cadena ininterrumpida de comparaciones con estandares
nacionales o internacionales

— Referencia comun utilizada:

Resultados del estudio de Leick-Rude y Bloom:
El 25% de los termoOmetros de mercurio probados tenian un
diferencia de >0.2°C

Fuente: MK Leick-Rude y Bloom LF, Neonatal Network; Tomo 17 Nro. 5, 21-37 (1998)

gef

g N s
P :% World Health  ¥735
LOBAL ENVIRONMENT FACILITY ‘it__..} Organization ,;\_J
N NG IN OUE PLANET



N gef
GLOBAL ENVI

TensiOmetro aneroide de cuadrante
mecanico (el mas comun)

Tensiometro aneroide con visor digital
(comun)

Tensiometro oscilométrico electronico

Monitor pletismografico basado en Doppler
para medir la presion arterial

Monitor con fotoceldas para medir la
presion arterial

Monitor de presion arterial basado en
extensometro
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Ipos de tensiometros libres de mercurio




Especificaciones clave para tensiometros
aneroides

1. Precision, rango, pérdida de aire, indice de deflacion,

descarga rapida

Error maximo de la medicion o
presion de la manga

0.4kPa para el rango de T d€-P5°C,
humedad relativa de 15% a 85% y presi¢
decreciente

0.4Kpa p 2%, el mayor de ellos, para el
rango de T de T#40°C, rango de humeda
relativa de 15% a 85% y presion
decreciente

Rango nominal y rango de
medicion

OkPa a un minimo de 35 kPa (260 mm Hy

Pérdida de aire

Sin baja de presion superior a 0.5 kPa/mi

Velocidad de reduccidén de
presion (deflacion)

Ajustable a una velocidad de 0.3 a 0.4 kH

Descarga rapida

Que no exceda 10 segundos de 35 a 2 ki



specificaciones clave para tensiometros
aneroides

2. Marcas correctas

3. Potencia mecanica: Debe funcionar
adecuadamente después de caer25cm (01 m
en el caso de dispositi

4. Las partes que estan en contacto con el
paciente deben poder desinfectarse

5. Se deben suministrar las instrucciones de uso;
limpieza y desinfeccion; inspeccion,
mantenimiento de rutina y mantenimiento

@reventlvo
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Especificaciones clave para tensidmetros
aneroides

Todas las especificaciones presentadas y otras
mas estan definidas por:

El tensiometro aneroide debe cumplir la norma
anterior.




Practicas recomendadas clave para
tensiometros aneroides

Sociedad Britanica de Hipertension (BHS):

Los protocolos para los instrumentos de medicion con
mercurio y sin mercurio incluyen:

V Mantenimiento, calibracion y validacion apropiados;
V Uso de una manga de tamafno apropiado;

V Registro de la lectura de la presion arterial en los 2 mm
Hg mas cercanos, tomando la media entre dos lecturas
COmo minimo.




Validacion de tensiometros aneroides

Criterios de calificacion de la Sociedad Britanica de
Hipertension (BHS):

Diferencia absoluta entre instrumento
Calificaciéon estandar e instrumento de prueba

< 5% < 10% < 5%

60 85 95
50 75 90

40 65 85
peor que C
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Listas de tensidometros libres de mercurio
validados

Listas disponibles de instrumentos aneroides automaticos
para la medicion de presion arterial recomendados para uso
clinico en hospitales, instrumentos oscilatorios automaticos
para la medicidon de la presion arterial, etc. que han sido

validados utilizando los protocolos de la AAMI y BHS:




Istas de tensidometros libres de mercurio
evaluados

Equi pos para | a medici dén d
mercurio - La experiencia en el sector de salud de
Sueci a,” PM Nr 7/ 05, |l nspec
de Suecia, Sundbyberg, noviembre de 2005

 Tensiometros libres de mercurio aprobados por la BHS —
en el sitio web de Salud sin Dafno

e Tensidmetros libres de mercurio basados en los
protocolos de la BHS y AAMI: sitio web de
dabl®Educational Trust




Validacion de tensidometros

 La Sociedad Europea de Hipertension elabord
un protocolo internacional para validar los
Instrumentos para medir la presion arterial en
los adultos

e Larevision 2010 del Protocolo Internacional se
encuentra en:
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¢, El tensidbmetro de mercurio es el
patron oro” ?

Estudio de Knight et al. (2001): De los 356 tensiometros de mercurio
estudiados

— EI 69% no tenia registros de servicio, NINGUNO cumplia con
todas las normas de calidad relevantes, el 4% cumplia con
menos de la mitad de las normas, y solo dos tercios eran
precisos en todos los niveles de presion

Estudio realizado por Markandu et al. (2000) sobre 469
tensiometros de mercurio

— EI 38% presentaban columnas de mercurio sucias, el 21%
tenian columnas en el angulo equivocado, el 1% presentaba
pérdida de mercurio, el 38% tenia problemas con el tubo, el 26%
presentaba mangas sucias o dafiadas, y la mayor parte del
personal no estaba al tanto del requerimiento de mantenimientg
periddico
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Calibracion de los tensiometros aneroides

Estandares para instrumentos de mercurio
VS instrumentos electrénicos




Ejemplos de configuraciones para la
calibracion de tensiometros
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Procedimientos tipicos de calibracion
para los tensidmetros libres de mercurio

1. Verifique gque la aguja del cuadrante aneroide este en cero o que el
visor digital muestre cero cuando no haya presion. Si la aguja o el
VISOr no estan en cero, siga las instrucciones del fabricante para
configurar el punto cero. (Algunos equipos aneroides tienen un
tornillo de ajuste para configurarlos en cero. Los dispositivos
digitales a veces vienen con un botén para configurarlos en cero.)

Conecte una pera de goma a la parte inferior de un tubo en froma
de Y.

Conecte uno de los brazos del tubo en Y al cuadrante aneroide o al
medidor digital del tensiometro a calibrar.

Conecte el otro brazo del tubo en Y a un manometro de referencia
(Nota: En algunos dispositivos aneroides, puede ser necesario
<gagregar un volumen de 500 cc.)
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“rocedimientos tipicos de calibracion
para los tensiometros libres de
mercurio

Apriete la pera para dar presion al medidor hasta llegar a alrededor de 280
mm Hg, y cierre la valvula. Observe si la presion es estable

(£ 2 mm Hg). Caso contrario, verifique que la configuracion de calibracion
no tenga peérdidas.

Si la presion es estable, aumente la presion hasta llegar a apenas un poco
mas que 300 mm Hg y purgue la presion a 10 mm Hg por segundo como
maximo.

Detengase en 300, 250, 200, 150, 100, 60 y 0 mm Hg en base a las
lecturas del manometro de referencia. Registre las lecturas del
tensiometro evaluado y del mandmetro de referencia para cada presion.

Calcule la diferencia entre ambas lecturas. Sume el error del mandémetro
de referencia al error del tensiometro sometido a prueba para determinar
la precision del tensiometro.
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“rocedimientos tipicos de calibracion
para los tensiometros libres de
mercurio

9. Si | os er +£3mmeHy, eldemsidmetro esta dentro de la
precision requerida.

10. Si los errores son > = 3 mm Hg, determine si los errores son
lineales (las lecturas se desvian en aproximadamente la misma
cantidad) o no lineales (las lecturas se desvian en diferentes
cantidades).

Ejemplo idealizado de error lineal Ejemplo idealizado de error no lineal

Lectura de Presion de Diferencia Lectura de Presion de

__tensiometro | referencia tensiometro referencia
295 300 -5 290 300

245 250 - 245 250

Diferencia

195 200 - 200 200
145 150 - 155 150
100 - 110 100
60 - 80 60
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ocedimientos tipicos de calibractor-
para los tensidmetros libres de
mercurio

11. Siga las instrucciones del fabricante para recalibrar el instrumento.

« Para los cuadrantes aneroides, esto puede requerir lo siguiente: Quitar
el anillo de retencion y el vidrio del medidor; extraer con cuidado la
aguja y el cuadrante para ver los fuelles; ubicar el triangulo concavo
con un alfiler en el centro; y mover el alfiler hacia los lados del triangulo,
a la derecha o a la izquierda, para resolver un error lineal, o mover el
alfiler en forma lineal dentro del triangulo, hacia arriba o hacia abajo,
para resolver un error no lineal (deben hacerse ajustes minimos); y
volver a colocar el frente, la aguja, el vidrio y el anillo de retencién del
cuadrante.

Para los dispositivos digitales, la recalibracion puede implicar el ajuste
de las lecturas de presion moviendo los nucleos moviles o tornillos
giratorios segun las instrucciones del fabricante.

12. Repita la prueba anterior para garantizar que la precision esté en £ 3 m
Hg o dentro de ese rango. Caso contrario, repita los ajustes de
_9sefrecalibracion hkasta alcanzar la precision requerida.
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Mantenimiento tipico de los
tensiOmetros aneroides

Los medidores aneroides deben probarse y calibrarse como minimo
cada 6 meses 0 con una frecuencia mayor si el instrumento se cae
(algunos fabricantes sugieren hacerlo cada 2 afnos pero se
recomienda una calibracion mas seguida)

Verificar que no existan peéerdidas en la manga, tubo o la pera de
goma para inflado

Verificar que la lectura del medidor vuelva a cero al desinflarse; de
no ser asi, ajustar a cero siguiendo las instrucciones del fabricante

Limpiar y desinfectar el dispositivo como minimo cada 6 meses
segun las instrucciones del fabricante

Asegurarse de que el dispositivo esté totalmente desinflado y bie
guardado en su estuche cuando no se utilice
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Resumen

Para termometros digitales: especificar el cumplimiento con
EN 12470-3:2000+A1:2009 y/o ASTM E1112-00

Para los termdmetros de matriz de punto que cambian de color,
especificar el cumplimiento con las normas ASTM E825-98 (2009),
ASTM E1299-96 y EN 12470-2

Para los termometros infrarrojos de oido, especificar el cumplimiento
con las normas EN 12470-5y ASTM E1965-98

Confirmar el cumplimiento verificando las bases de datos de la
MHRA, FDA 'y otros organismos regulatorios del gobierno. De ser
necesario, validar con un termometro de referencia (p. ej., termometro
de resistencia de platino)

En el caso de tensidmetros aneroides, especificar el cumplimiento de
ANSI/AAMI/ISO 81060-1:2007

Consultar los resultados de las pruebas de validacion de la BHS,
Inspeccion Sueca, dabl Trust, etc.




Documento de pautas del PNUD/ FMAM

GUIA SOBRE ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS LIBRES DE
MERCURIO

Disponible en:
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Debate

¢ Qué materiales que contienen mercurio se pueden
encontrar en su establecimiento?

¢, Existen alternativas libres de mercurio?

¢, Como incorporaria las normas internacionales a las
especificaciones de compras? ¢ Cuales son los
obstaculos para la eliminacion de materiales que
contienen mercurio? ¢ COmo se pueden superar esos
obstaculos?

¢, COmo crearia un sistema para la validacion y la
calibracion periodica de su establecimiento?
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