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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece procedimento para a aquisi¢do e o uso da marca de conformidade, da numeracgéo
identificadora e da marca de selagem pelas empresas autorizadas, conforme os requisitos da Portaria

Inmetro n.° 400, de 12 de agosto de 2013.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a Dimel, a RBMLQ-I e as empresas autorizadas, conforme requisitos da Portaria

Inmetro n.° 400, de 12 de agosto de 2013.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela elaboracéo, revisao e cancelamento desta Norma é da Disme.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Etiquetas do Inmetro

Portaria Inmetro n® 274/2014 |Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos, dos Selos e das

) . Regulamentacdo para a concessdo e manutencdo de autorizacdo de
Portaria Inmetro n® 400/2013 | empresas interessadas em declarar conformidade de instrumentos de
medicao, sob supervisdo metrologica do Inmetro/Dimel
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

NIE-DIMEL-123 Marca de selagem (Portaria Inmetro n° 400/2013)
e ety 0 o
Manual Manual de Aplicacdo da Marca do Inmetro

ISO/IEC 15416:2000 Bar code print quality test specification — Linear symbols

ISO/IEC 15417:2000 Code 128 bar code symbology specification

ABNT NBR 5426:1985 Planos de Amostragem e Procedimentos na Inspec¢éo por Atributos
ABNT NBR 15368:2016 Tecnologia grafica — Impressos de seguranca — Terminologia

ABNT NBR 15540:2013 'Igiarl:?slﬁgla Grafica — Andlise de um Sistema de Seguranca —

ABNT NBR 15394:2015 Tecn,olqgl\a graflf:a — Métodos de ensaios para materiais autoadesivos
sensiveis a pressdo

ABNT NBR ISO/IEC Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e
17025:2005 calibracédo

Aprova o VIML - Vocabulédrio Internacional de Termos de
Metrologia Legal

Portaria Inmetro n® 150/2016

6 DEFINICOES

6.1 Siglas

As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:
http://intranet.inmetro.gov.br/tema/qualidade/docs/pdf/siglas-inmetro.pdf

ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

ISO International Organization for Standardization

IEC International Electrotechnical Commission

NBR Norma Brasileira

RBMLQ-I  Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade do Inmetro
RTM Regulamento Técnico Metroldgico

6.2 Termos

6.2.1 Empresa Autorizada — Empresa, publica ou privada, que atenda aos requisitos previstos na
Portaria Inmetro n.° 400, de 12 de agosto de 2013, e obtenha autorizacdo concedida pelo Inmetro/Dimel.

6.2.2 Marca de Conformidade — Marca aplicada, através de etiqueta autoadesiva, ao instrumento de
medicao destinada a assinalar a conformidade do mesmo as disposi¢fes constantes da Portaria Inmetro n.°
400/2013.
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6.2.3 Numeracdo Identificadora — Sequéncia numérica fornecida pelo Inmetro/Dimel, utilizada para
evidenciar e identificar a declaragdo de conformidade.

6.2.4 Marca de Selagem — Marca destinada a proteger o instrumento de medi¢do contra qualquer
modificagdo ndo autorizada, reajuste, remogéo de partes, etc. (VIML)

6.2.5 Fundo Numisméatico — Conjunto de linhas, ou micro caracteres em formato de linhas,
normalmente paralelos, que apresentam alteracbes de angulos, criando uma imagem que transmite a
sensacao de relevo e até de tridimensionalidade. Pode ser simples, duplo ou multiplo. No primeiro caso, a
trama € formada por um Unico fundo, no segundo caso, por dois fundos e no terceiro caso, por mais de
dois fundos. (ABNT NBR 15368)

7 CONDICOES GERAIS

7.1 A conformidade do instrumento de medicdo com as disposi¢Ges da Portaria Inmetro n° 400/13 sera
indicada mediante a presenca no mesmo da marca do Inmetro e da marca¢do “Conforme Portaria
400/13”, na forma de etiqueta autoadesiva a qual contera, também, o nimero de identificacdo da empresa
autorizada, cddigo de identificacdo alfanumérico e sua interpretacdo em codigo de barras.

7.1.1 Como alternativa da utilizacdo das marcacdes referidas no subitem 7.1, com excecdo a declaracéo
de conformidade em substituicdo a verificacdo inicial de esfigmomandmetro, a empresa autorizada pode
optar pelo uso de numeragéo identificadora, por um prazo de 24 meses a partir da aprovacao desta norma.

7.1.1.1 A opcéo pela numeracado identificadora implica na gravacao da marca de aprovacdo de modelo do
Inmetro no mostrador do instrumento de medicéo.

7.1.1.2 A empresa autorizada que realiza 0s ensaios ap0s reparo esta isenta de gravar a marca do Inmetro
no mostrador do instrumento quando do uso da numeracao identificadora.

7.1.1.3 A empresa autorizada que fabrica e/ou importa esfigmomanémetros deve fazer uso somente da
marca de conformidade.

7.2 As marcacdes referidas no subitem 7.1 devem ser apostas no instrumento pelas empresas autorizadas
ou sob a responsabilidade delas, conforme especificagdes de modelo de etiqueta autoadesiva constante do
Anexo desta norma.

7.3 As marcac0es referidas no subitem 7.1 sdo sujeitas as exigéncias da Portaria Inmetro n° 274/2014.

7.3.1 E vedada a aposicdo no instrumento de marcacdes susceptiveis de induzir terceiros em erro quanto
ao significado e/ou a forma das marcacdes referidas no subitem 7.1.

7.3.2 A marca institucional do Inmetro deve estar de acordo com o Manual de Aplicacdo da Marca do
Inmetro.
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7.4 Codigo de Identificacao

7.4.1 A marca do Inmetro e a marcacao “Conforme Portaria n® 400/13” devem ser indeléveis. O nimero
de identificacdo da empresa autorizada, o cdédigo de identificacdo alfanumérico e sua interpretacdo em
cddigo de barras devem ser indeléveis ou, em alternativa autodestrutiveis na eventualidade de remogé&o.
Todas as marcacOes devem ser claramente visiveis ou facilmente acessiveis.

7.4.2 O codigo de identificacdo alfanumérico, composto de 10 caracteres, devera ser no seguinte formato:
FAA123456C, onde F é a letra correspondente ao fabricante do selo, AA prefixo alfa, 123456 numeracédo
sequencial e C o digito verificador, sendo:

a) F = letra alfabética (A a Z), que sera tabelada e relacionada a niumeros para compor o calculo do
digito verificador, fornecida ao fabricante na ocasido da aprovacao do selo;

b) AA = prefixo alfa, variando de AA a ZZ (AA, AB,... AZ, BA, BB,... ZY, ZZ). O codigo alfanumérico
é relacionado a nimeros para compor o célculo do digito verificador, conforme a tabela 1; e,

c) 123456 = numero sequencial, variando entre 000000 a 999999.

Tabela 1 — Relacdo prefixo alfa e valor numérico

A=0 | B=1 | C=2 D=3 E=4 | F=5 | G=6 | H=7 1=8 | J=9
K=0 | L=1 | M=2 | N=3 O=4 | P=5 | Q=6 | R=7 | S=8 | T=9
U=0 | V=1 | W=2 | X=3 Y=4 | Z=5

Fonte: Dimel/Disme.

7.4.2.1 0 digito verificador C devera ser calculado sobre FAA123456, segundo o algoritmo CKD11,
COMO segue:

a) Aplicar os fatores de ponderacdo sobre o cédigo numérico de base, multiplicando os algarismos da
sequéncia numérica pelos fatores 123456 7 8 9, nesta ordem;

b) Calcular a soma dos produtos encontrados;

c) Dividir a soma por 11;

d) Se o resto forigual a 0 ou 1 utilizar como digito verificador o nimero 0; e,

e) Caso o resto seja diferente de 0 ou 1, subtrair o resto de 11 sendo a diferenca obtida o correspondente
digito verificador.

Exemplo: Calculo do digito verificador para o codigo EAA123456. Neste exemplo 0 codigo numérico
base seria 400123456, sendo F=4 (numero correspondente a letra do fabricante) e AA=00 (conforme a
tabela 1)

C =11 - (resto de (F*1 + A*2 + A*3 + n1*4 + n2*5 + n3*6 + n4*7 + n5*8 + n6*9) /11)
C =11- (resto de (4*1 + 0*2 + 0*3 + 1*4 + 2*5 + 3*6 + 4*7 + 5*8 + 6*9) /11)

C =11 —resto de (4+0+0+4+10+18+28+40+54) /11

C=11 —resto de 158/11

C=11-4

c=7

Caodigo completo de identificacdo: EAA1234567

7.4.3 A marca de conformidade deve trazer interpretacdo do cddigo de identificagdo em cddigo de barras
padrdo Caodigo 128, com fundo branco ou outro recurso que permita a leitura. O codigo de barras deve
estar em conformidade com as especificacdes da empresa autorizada; ou, na auséncia dessa especificacao,
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o fabricante deve cumprir com a norma ISO/IEC 15417, que trata da especificagdo da simbologia de
codigo de barra Codigo 128.

7.5 A marca de conformidade, a numeracdo identificadora e a marca de selagem sdo de uso exclusivo da
empresa autorizada, ndo sendo permitido, em nenhuma hipétese, o seu repasse a terceiros.

7.6 A empresa autorizada deve manter cadastro dos fornecedores responsaveis pela confec¢do das
marcas de conformidade e das marcas de selagem para eventual consulta e inspecdo da Dimel.

7.6.1 A empresa autorizada deve manter registros dos ensaios que atestem as caracteristicas necessarias
ao uso pretendido da marca de selagem.

7.6.2 A empresa autorizada deve informar ao fornecedor que a Disme pode a qualquer momento, realizar
visita de inspecdo ndo anunciada em suas instalagdes com vistas a supervisionar o processo de producéao
de marcas de conformidade e de selagem, além de avaliar os registros que comprovem ao atendimento
dos requisitos definidos na norma NIE-Dimel-123.

7.7 Todo o controle de aquisicéo e uso da marca de conformidade ou numeracdo identificadora realizado
pela empresa autorizada seré inspecionado pela Disme durante as visitas de supervisdo metrolégica.

7.8 A empresa autorizada deve ter procedimentos para realizar em seguranga O manuseio, USO,
armazenamento e descarte, quando aplicavel, da marca de conformidade e da marca de selagem, de modo
a assegurar a rastreabilidade e prevenir o extravio ou uso indevido.

7.9 A empresa autorizada deve informar a Disme eventual ocorréncia de perda, avaria ou inutilizacdo de
marca de conformidade e de marca de selagem.

7.10 A suspensdo ou o cancelamento da autorizacdo determinard a imediata suspensdo da utilizacdo da
marca de conformidade, da numeracgdo identificadora e da marca de selagem. A empresa deve manter o
saldo remanescente da marca de conformidade e da marca de selagem e aguardar orientacdes da Disme
para o descarte.

7.11 A empresa ja autorizada tera prazo de transicdo de 12 (doze) meses a partir da aprovacdo desta
norma para implantar os requisitos novos.

8 PROCEDIMENTOS

8.1 Uso da Marca de conformidade ou da Numeracéo Identificadora

8.1.1 A empresa deve solicitar a Disme numeracdo sequencial, compativel com a sua capacidade
produtiva, a ser utilizada na marca de conformidade ou ser utilizada como numeragéo identificadora. A
solicitacdo deve ser feita com o encaminhamento do FOR-Dimel-275, devidamente preenchido e assinado

pelo representante legal da empresa.

8.1.2 Ao receber e analisar a solicitacdo da empresa deve ser providenciado a emissdo de oficio da
Dimel autorizando a confeccéo e uso da marca de conformidade ou uso da numeracéo identificadora.
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Nota — O Inmetro somente emitird oficio de autorizacdo, incluindo carga numérica solicitada, caso nao
haja pendéncias por parte da empresa, e, desde que a numeracdo solicitada seja compativel com sua
capacidade produtiva.

8.1.3 A empresa deve solicitar a um fornecedor de sua preferéncia a confeccdo da marca de
conformidade conforme as especificacdes estabelecidas no Anexo desta norma. A numeracgdo sequencial
fornecida pela Disme deve ser incluida na marca de conformidade em local definido conforme modelo do
Anexo.

8.1.4 A empresa autorizada juntamente com a grafica contratada sdo as responsaveis pela garantia da
legibilidade e qualidade adesiva das marcas de conformidade que estejam sob a acgdo das intempéries
permanecendo em boas condic¢des durante o tempo entre verificaces definido no RTM aplicavel.

8.1.5 O fornecedor escolhido pela empresa autorizada para confeccionar as marcas de conformidade
deve atender aos requisitos da norma ABNT NBR 15540:2013.

8.1.6 O fornecedor escolhido pela empresa autorizada para confeccionar as marcas de conformidade
deve rastrear os identificadores fisicos de todas as marcas e produtos relacionados que eles produzem ou
que foram produzidos para eles.

8.1.7 O fornecedor deve registrar, por tipo de marca de conformidade, o nimero e a identificacdo, data
de conclusdo da producdo, data da encomenda, data que as marcas foram enviadas e 0s nomes dos
destinatarios.

8.1.8 O fornecedor deve conservar estas informagdes durante um periodo de pelo menos 7 anos de uma
forma que seja prontamente disponivel mediante solicitacdo por um Orgdo de regulamentacdo ou
certificacdo.

8.2 Uso da Marca de Selagem
8.2.1 A empresa deve solicitar a Disme a autorizagdo para a confeccdo da marca de selagem,
encaminhando o FOR-Dimel-275, devidamente preenchido e assinado pelo representante legal da

empresa.

8.2.2 Conforme previsto no formulario FOR-Dimel-275, a empresa deve encaminhar 5 amostras do
modelo da marca de selagem para analise na Disme.

8.2.3 Ao receber e analisar a solicitagdo da empresa ser& providenciado a emissdo de oficio da Dimel
autorizando o uso da marca de selagem.

8.2.4 A aquisicdo da marca de selagem deve ser feita pela empresa autorizada em fornecedor de seu
interesse, 0 qual deve atender aos requisitos da norma NIE-Dimel-123.

8.2.5 A empresa autorizada deve apresentar relatorio de ensaios realizados nos modelos de marca de
selagem, conforme a norma NIE-Dimel-123.

8.2.6 A autorizacdo expedida pelo Inmetro ndo significa o reconhecimento, aprovacdo ou registro de
fornecedor de marca de selagem contratado pela empresa autorizada; tampouco é extensivel a outros
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modelos de marca de selagem, sendo aqueles cuja identificagdo esteja especificada na autorizacao
emitida.

8.3 Emissao de Relatério Mensal

8.3.1 A empresa autorizada deve encaminhar ao 6rgdo metrologico de sua jurisdi¢édo, até o dia 10 do
més subsequente, uma declaracdo de conformidade para os instrumentos de medicdo, objetos da
autorizacdo, produzidos no més anterior.

8.3.2 A declaracdo de conformidade, somente tera validade se respaldada em relatério de ensaios
inerentes a verificacdo, nos termos da regulamentacao técnica metrolégica aplicavel.

8.3.3 O relatoério de ensaios podera ser parte integrante da declaracdo de conformidade ou documento
em separado, em meio fisico, dptico ou eletrénico referenciado pela mesma.

8.3.4 Informacdes obrigatorias para a declaracéo de conformidade:

a) Texto: “A empresa XXX autorizada pela Dimel sob o n® xxx declara que os instrumentos de medi¢édo
constantes no relatorio de ensaio abaixo / disponivel no arquivo eletronico “nome” / disponivel no portal
“nome” estdo em conformidade com os requisitos estabelecidos no RTM aplicavel”;

b) Denominacdo do(s) modelo(s) de instrumentos relacionados no relatério e respectiva portaria de ATM
e portaria de RTM aplicavel ao instrumento (pode ser em forma de tabela);

c) Periodo de execucédo dos ensaios; e,

d) Nome, cargo e assinatura do técnico responsavel pela realizacdo dos ensaios.

8.3.5 Informacdes obrigatorias para o relatorio de ensaios:

a) Identificacdo do instrumento de medi¢do com a descricdo do modelo e numero de série;

b) Cddigo de identificagdo da marca de conformidade ou numeracdo identificadora fornecido pela
Disme;

c) Codigo de identificacdo das marcas de selagem (lacres) afixadas, quando aplicavel; e,

d) Resultados dos ensaios exigidos nos regulamentos técnicos metroldgicos aplicaveis, incluindo o
registro dos erros de medicéo.

8.3.5.1 Para os relatorios de ensaios encaminhados em dispositivos de armazenamento de dados em meio
optico ou eletrdnico o mesmo deve possuir inscrigdes, de facil visualizacdo, capaz de identificar o
respectivo conteudo.

8.3.5.2 Nos casos em que a declaracdo de conformidade e o relatorio sejam documento Unico, as
informacdes exigidas em 8.3.4 e 8.3.5 podem constar em local que o autorizado julgar mais conveniente,
desde que satisfeitos os itens supracitados.

8.3.6 As empresas autorizadas que declaram a conformidade de instrumentos de medicdo que fabricam e
reparam devem emitir relatério mensal em separado:

a) Relatorio mensal com declaragédo de conformidade de instrumentos de medicéo fabricados;
b) Relatério mensal com declaracéo de conformidade de instrumentos de medicéao reparados.
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9 AVALIACAO DA CONFORMIDADE

9.1 Os fabricantes de etiquetas autoadesivas deverdo demonstrar conformidade com os requisitos da
norma ABNT NBR 15540:2013 Tecnologia Grafica — Analise de um Sistema de Seguranca, através de
uma auditoria oportuna completada por um organismo independente de certificagdo de processos
especificamente acreditado para auditar a conformidade com esta norma.

9.1.1 A adocdo da norma ABNT NBR 15540:2013 observard um prazo de transicdo de 18 meses. Apos
este prazo nenhuma certificacdo de conformidade sera valida sem o cumprimento dos requisitos prescritos
nessa norma.

9.2 As marcas de conformidade/etiquetas autoadesivas deverdo ser submetidas aos ensaios definidos no
item 10.

9.2.1 Os fabricantes de etiquetas autoadesivas devem apresentar todos 0s respectivos produtos para um
laboratdrio de ensaio independente acreditado para assegurar que o produto estd em conformidade com
esta norma. O laboratério de ensaios deverd ser acreditado de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 com um escopo explicito que inclui este norma.

10 ENSAIQOS

10.1 Os modelos de marcas de conformidade/etiquetas autoadesivas devem ser submetidos aos seguintes
ensaios:

a) Verificacdo geral: a marca de conformidade ndo deve apresentar defeito de fabricacdo ou de
acabamento e suas dimensdes devem estar de acordo com o desenho apresentado;

b) Exame do cddigo de barras: para analise da qualidade de leitura do codigo de barras, esta devera ser
ensaiada de acordo com a Norma ISO/IEC 15416:2000. Os codigos deverao apresentar grau de qualidade
final apos série de 10 leituras de no minimo 1,5 ou grau C;

c) Adesividade (180°) a 300 mm por minuto (peel adhesion), ABNT NBR 15395:2015, subitem 4.1,
resultado admissivel: cadigo PL ou PM;

d) Resisténcia a temperaturas elevadas, ABNT NBR 15395:2015, subitem 4.5, resultado admissivel:
cddigo nenhum ou leve;

e) Resisténcia a luz ultravioleta, ABNT NBR 15395:2015, subitem 4.6, resultado admissivel: codigo
nenhum ou leve;

f) Medicéo da pega inicial (loop tack), ABNT NBR 15395:2015, subitem 4.9, resultado admissivel: de
acordo com subitem 4.9.6;

g) Resisténcia quimica (método de alteracdo de cor), ABNT NBR 15395:2015, subitem 4.16, resultado
admissivel: classificagdo 5 ou 4; e

h) Adesividade de tinta (basico), ABNT NBR 15395:2015, subitem 4.21, resultado admissivel: ensaio
com fita grau 1, 2 ou 3, ensaios mecanicos sem falha apreciavel.

MOD-Gabin-040 - Rev. 00 — Publicado Abr/16 — Pg.8/10 — Responsabilidade: Gabin — Referéncia(s): NIG-Gabin-040



I REV. PAGINA
NIE-DIMEL-077 04 9/10

INMETRO

11 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Revisdo Data Itens Revisados

04 Mai/2016 = Todos 0s itens revisados.

Quadro de Aprovacao

Nome Atribuicéo
. ) . . . Pesquisador Tecnologista em
Revisado por: Cesar Luiz Leal Moreira da Silva Metrologia e Qualidade
- ) .. . . Pesquisador Tecnologista em
Verificado por: Mauricio Evangelista da Silva Metrologia e Qualidade
Aprovado por: Luiz Carlos Gomes dos Santos Diretor da Dimel

IANEXO A
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ANEXO A — ESPECIFICACAO DE ETIQUETA AUTOADESIVA
A.1 ESPECIFICACAO TECNICA

A.1.1 Etiqueta autoadesiva CONFORME PORTARIA 400/2013: em polipropileno, biorientado,
brilhante, com fundo numismatico anti-scanner bicolor, com processo que impeca a remogdo da etiqueta
sem a sua inutilizacdo; com atendimento as seguintes condi¢cdes de aplicacdo: permanente (adesdo final
alta), com resisténcia ao calor e estavel a luz e ao UV, sendo aplicada numa faixa de 0 a 50 °C, resistente
a agua e a produtos de limpeza comuns.

A.1.1.1 Fundo numismatico anti-scanner bicolor:

a) Para instrumentos de medicédo fabricados (novos): azul e vermelho respectivamente PANTONE 801C
e PANTONE 186C em linhas ininterruptas; e

b) Para instrumentos de medicdo reparados: vermelho e amarelo respectivamente PANTONE 186C e
PANTONE 606C em linhas ininterruptas.

A.1.1.2 Logo Inmetro: Conforme Manual de Aplicagdo da Marca Inmetro, cor original azul.
A.1.1.3 Texto Diretoria de Metrologia Legal: com alfabeto padrao SWITZERLAND 721 BT Bold, corpo
8, inclinacdo de 40°, impressdo em tinta reativa a luz UV, com inclusdo de, pelo menos, duas falhas

técnicas e com area de reserva para aplicacdo da numeracao, incluindo codigo de barras.

A.1.1.4 Numeragdo alfanumérica, termo transferéncia sequencial, com digito verificador e cddigo de
barras padrdo Cddigo 128, com resolucdo minima 300dpi.

A.1.1.5 Numeracdo, codigo de barras conforme subitem 7.4 desta norma, e desenho e detalhamento
técnico do item 2 deste anexo.
A.2 MODELO DAS ETIQUETAS

a) Desenho sem escala;
b) Dimensoes: tipo 1: 4,2 x 1,2 mm ou tipo 2: 3,5x 1,1 mm

Micro texto com falha
técnica
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