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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece os procedimentos que devem ser adotados na realizacdo das verificacGes dos
esfigmomandmetros mecanicos.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica aos 6rgaos da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
(RBMLQ-I) e as empresas autorizadas a declarar conformidade de esfigmoman6metros mecanicos como
alternativa a verificagdo inicial.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo, aprovacdo ou cancelamento desta Norma é da Dimel/Dgtec/Sefiq.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Aprova o VIML (Vocabuléario Internacional de Termos de Metrologia
Legal)

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e
Gerais e Termos Associados (VIM) - 12 Edicdo Luso-brasileira (2012)
Aprova o Regulamento Técnico Metroldgico consolidado de
esfigmomanometros

Portaria Inmetro n® 150/2016

Portaria Inmetro n® 232/2012

Portaria Inmetro n® 341/2021

(continua)
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Norma 1SO 2859-1:1999 Procedimentos de amostragem para inspecao por atributos

Aprova o Regulamento Técnico Metrologico consolidado que
estabelece as condicOes a serem atendidas pelas empresas que
requeiram autorizacdo para executar, sob supervisao metroldgica do
Inmetro, os ensaios inerentes a verificacdo inicial e apos reparo de
instrumentos de medic&o nos termos de regulamentagdo técnica
metrologica particularizada.

Portaria Inmetro n.° 78/2022

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

FOR-Dimel-240 Certificado de Verificacdo de Bracadeiras
Portaria de Aprovacéo de
Modelo Portaria de Aprovacdo de Modelo do instrumento a ser verificado
6 SIGLAS
As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:

http://www.inmetro.gov.br/inmetro/pdf/regimento-interno.pdf.

Ac NUmero de Aceitacdo

EM Esfigmoman6metro Mecanico

EMA Erro Maximo Admissivel

ISO International Organization for Standardization

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

PAM Portaria de Aprovacdo de Modelo

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
Re Numero de Rejeicao

RTM Regulamento Técnico Metroldgico

7 TERMOS E DEFINICOES

Aplicam-se a esta Norma os termos definidos no Regulamento Técnico Metroldgico aprovado pela
Portaria Inmetro n°® 341 de 09 de agosto de 2021 e as portarias relacionadas no item 4.

8 EQUIPAMENTOS E MATERIAIS UTILIZADOS

8.1 Relacéo de equipamentos e materiais a serem utilizados:

a) recipiente com capacidade de (500 + 5 %) ml que ndo deforme quando pressurizado até pelo menos
300 mmHg (40 kPa);

b) padréo de pressdo com intervalo de medicdo minimo de 0 mmHg a 300 mmHg (40 kPa), resolucao
do dispositivo mostrador menor ou igual a 0,2 mmHg (0,03 kPa) e incerteza de medicdo menor ou
igual a 0,8 mmHg (0,11 kPa) para uma probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95%;
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¢) mandémetro que indique pelo menos 400 mmHg (53,33 kPa) para o caso de verificacdo de
esfigmomandmetro de liquido manométrico;

d) geradores de pressao: pera ou bomba pneumatica;

e) valvulas de alivio de pressao;

f) crondmetro com totalizagdo minima de 5 min e resolucdo do dispositivo mostrador igual ou menor a
1ls;

g) conexdes tipos: “T”; “Y”, “L”, “X” e “I”;

h) tubos flexiveis;

i) lupa portétil;

j) luvas de algodéao;

k) cilindro rigido adequado ao tamanho da bragadeira do instrumento;

I) mini capela quimica;

m) material para marcar os esfigmomandmetros rejeitados (por exemplo, etiquetas coloridas ou canetas
para escrever em vidro);

n) marcas de verificagdo, reprovagéo, de instrumento conforme;

0) régua calibrada com menor divisao igual ou inferiora 1 mm; e

p) termohigrémetro.

9 ORIENTACOES INICIAIS

9.1 As verificagdes somente podem ser realizadas nos esfigmomanémetros/manémetros mecanicos, ou
bracadeiras, que possuirem Portaria de Aprovacgdo de Modelo (PAM) vélida.

9.2 O padréo de pressao deve ser calibrado pelo menos 1 vez a cada 12 meses.

9.2.1 As incertezas expandidas informadas no certificado de calibracdo do padrdo de pressdo devem
atender a alinea “b” do capitulo 8 deste documento. Caso negativo, o padrdo ndo podera ser utilizado nas
verificacoes.

9.2.2 As indicagOes do padrdo devem ser corrigidas com base no certificado de calibragdo durante os
ensaios descritos neste documento.

9.3 E responsabilidade do requerente da aprovacio de modelo disponibilizar local e meios adequados para
realizacdo da verificacdo inicial (5.2.2 do RTM).

9.4 E responsabilidade do detentor do esfigmomandmetro, mandmetro ou bragadeira, submeté-los as
verificagOes subsequentes perante o Orgdo da RBMLQ-I de sua jurisdi¢cdo, uma vez por ano, contado a
partir da data de aquisicdo pelo detentor final (5.3.2 € 5.3.4.1 do RTM).

10 ETAPAS APLICAVEIS

10.1 A Tabela 1 apresenta as etapas descritas neste documento e os erros maximos admissiveis (EMA)
que sdo aplicaveis a cada tipo de verificacdo de esfigmomanémetro, manémetro e bracadeira.
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Tabela 1 — Etapas e erros maximos admissiveis aplicaveis nas verificagdes
- ) Periddica e por solicitagdo
Etapas Inicial e ap0s reparos q -
0 usuario
Exame geral Todos (EM, man6metro e bragadeira)
Ensaio de determinagéo do erro de indicacdo EM e manometro EM e manometro
EMA = +3 mmHg EMA = +4 mmHg
Ensaio de determinacdo do escapamento de ar Todos (EM, man6metro e bragadeira)
. : Somente EM e x .
Ensaio de histerese N . Né&o aplicavel
mandmetro aneroide
Ensaios de desempenho dos dispositivos de SAomentedEl\I/,I € id N30 aplicavel
bloqueio inferior e superior manometro ce flquido a0 aplicave
manomeétrico

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq
10.2 Para realizar a verificacdo de bragadeira considerar o seguinte:

a) caso a bracadeira ndo esteja conectada a nenhum mandmetro, tratd-la como “bragadeira comercializada
separadamente”. Nesse caso, realizar somente o exame geral e o ensaio de determinacdo do escapamento
dear; e

b) caso a bracadeira esteja conectada a um mandmetro mecanico, tratd-la como parte integrante do
esfigmomandmetro mesmo se possuirem numero e ano de PAM’s distintos. Nas verificagdes
subsequentes, as PAM’s podem ser de diferentes requerentes, porém, nas verificacGes iniciais, 0 servigo
somente podera ser realizado se as PAM’s pertencerem a um mesmo requerente.

11 PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO DO PLANO DE AMOSTRAGEM

11.1 O plano de amostragem € aplicavel em todas as etapas da verificacdo inicial, exceto no ensaio de
determinacéo do erro de indicagéo.

11.2 Utilizando o plano de amostragem constante no Anexo A, coletar aleatoriamente os exemplares que
irdo compor a amostra a ser ensaiada.

11.3 Submeter a amostra ao exame geral ou ensaio aplicavel.

11.4 Ao final do exame geral ou ensaio, contar a quantidade de instrumentos rejeitados e compara-la com
0s numeros de Aceitacdo (Ac) e Rejeicdo (Re) da amostra constantes no plano de amostragem do
Anexo A.

11.4.1 Caso a quantidade de instrumentos rejeitados seja menor ou igual ao nimero de aceitagcdo (Ac),
todos os instrumentos apresentados para verificacdo devem ser considerados aprovados por amostragem
no determinado exame/ensaio.

11.4.2 Caso 0 numero de instrumentos rejeitados seja maior ou igual ao nimero de rejeicdo (Re) para a
amostra, todos os instrumentos que compdem o lote devem ser considerados reprovados por amostragem.

11.5 No proximo ensaio, utilizar novamente a amostra com todos os exemplares (incluindo aqueles que,
porventura, foram rejeitados no ensaio anterior). Ao final do ensaio deve-se aplicar o critério de aceitacdo
descrito em 11.4.
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11.6 Caso os instrumentos apresentados sejam reprovados na verificagdo por amostragem, a critério do
Orgdo da RBMLQ-1 e se houver interesse do solicitante da verificacdo inicial, ela pode ser realizada em
todos os instrumentos, individualmente. Entretanto, uma nova taxa de servigo metrologico devera ser
cobrada do solicitante por cada instrumento verificado.

12 PROCEDIMENTOS PARA VERIFICACAO
12.1 Condicdes para realizacdo dos ensaios:

a) temperatura ambiente: entre 15°C e 25°C; e
b) umidade relativa do ar: entre 20 % u.r. e 85 % u.r.

12.2 Exame geral
Os procedimentos de inspecdo que compdem o exame geral sdo:

a) indicagdo do zero: verificar se o ponteiro ou 0 menisco da coluna de liquido manométrico encontra-se
em 0 mmHg (0 kPa) ou dentro da faixa de tolerancia em torno do zero, no caso de manémetro aneroide;
b) inscricbes obrigatorias: verificar se as inscricbes obrigatorias estdo de acordo com o determinado na
PAM;
¢) no manémetro aneroide, verificar se:
c.1) a escala esta impressa de forma clara e indelével e numa Unica cor, contrastante com o fundo do
dispositivo indicador; e
c.2) as marcas da escala nao apresentam erros de tracado facilmente perceptiveis.
d) no manémetro de liquido manomeétrico, verificar se:
d.1) a escala esta impressa de forma clara e indelével e numa Unica cor, contrastante com o fundo do
dispositivo indicador;
d.2) as marcas da escala nao apresentam erros de tracado facilmente perceptiveis;
d.3) as marcas da escala estdo gravadas sobre o tubo transparente e possuem continuagdo nas molduras
adjacentes; e
d.4) cada quinta marca da escala estd numerada com algarismos arabicos de forma alternada, ora na
moldura esquerda, ora na moldura direita.
e) comprovacdo da hermeticidade: verificar se 0os componentes internos do esfigmomanémetro estéo
protegidos, de modo que ndo seja possivel sua exposicao a poeira;
) dimensdes da bracadeira: realizar as medi¢des de comprimento e largura da bracadeira, comprimento e
largura do manguito, inicio e tamanho da faixa de alcance, marca¢do do centro do manguito (“artéria”) e
verificar se estdo de acordo com o informado nos desenhos anexos da PAM; e
g) critérios de rejeicao:
g.1) rejeitar e marcar os itens que ndo atendam a qualquer um dos requisitos abaixo indicados e
inspecionados no exame geral (ver Tabela 2); e
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Tabela 2 — Critério de rejei¢cdo no exame geral

Esfigmomandmetros Manometros Bracadeiras
Indicacdo do zero X X
Inscri¢Oes obrigatorias X X X
Escala X X
Comprovacdo da hermeticidade X X
Dimensd@es da bracadeira X X

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

g.2) independentemente da quantidade de requisitos que um determinado esfigmomandmetro,
mandmetro ou bracadeira ndo tenha cumprido, 0 mesmo deve ser considerado rejeitado no exame geral
apenas uma vez.

12.3 Ensaio de determinacéo do erro de indicacéo
12.3.1 Procedimentos para ensaio de determinacéo do erro de indicacéo:

a) desconectar as bracadeiras dos mandmetros;

b) conectar os mandmetros sob ensaio (M), por meio de conexdes (8.g) e tubos flexiveis (8.h), ao
mandmetro de referéncia, um gerador de pressdo (8.d), uma valvula de alivio de pressdo (8.€) e o
recipiente de 500 mL (8.a), conforme Figura 1 (se for utilizado o padrdo Onneken basta conecta-lo aos
manometros a serem verificados);

Figura 1 — Montagem para o ensaio de determinagéo do erro de indicagdo

Padr. Trabalho

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

Em que:

M — mandmetros (aneroides ou de liquido manométrico) a serem verificados;

C — recipiente de 500 ml que ndo deforme quando pressurizado;

G — gerador de presséo;

V — valvula de alivio de presséo;

Man. Ref. — mandmetro de referéncia; e,

Padrdo de Trabalho — padrdo Onneken (substitui o0 mandmetro de referéncia, V, G e C).

c) verificar a escala na faixa de 40 mmHg a 280 mmHg (5,3 kPa a 37,3 kPa), em intervalos de 40 mmHg
(5,3 kPa), num ciclo crescente seguido de um decrescente;

d) bombear ar até que no manémetro de referéncia seja indicada a pressdo correspondente ao primeiro
ponto da escala a ser verificado;

e) aguardar no maximo 1 min até que se estabeleca o equilibrio termodindmico do ar no sistema
pneumatico (estabilizagdo da indicagdo no manémetro de referéncia). Caso necessario, bombear mais ar
para ajustar a pressdo ao nivel desejado;

f) fazer a leitura das indicages dos manémetros;
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g) bombear ar até que no manémetro de referéncia seja indicada a pressao correspondente ao proximo
ponto da escala a ser verificado, procedendo conforme alineas “e” e “f”, assim sucessivamente até que se
atinja 280 mmHg (37,3 kPa);

h) aliviar a pressao até que se atinja 240 mmHg (32 kPa);

1) fazer a leitura das indicag0es dos mandmetros;

j) continuar aliviando a pressdo no mandmetro de referéncia até que seja indicada a pressao
correspondente ao proximo ponto da escala a ser verificado, procedendo conforme alineas “e” e “f, e
assim sucessivamente até que se atinja 40 mmHg (5,3 kPa); e

k) aprovar o esfigmomandmetro se o erro de indicacdo for menor ou igual ao apresentado na Tabela 1.

Nota — Embora o procedimento defina valores de pressdo especificos para o ensaio, qualquer outro valor
dentro da faixa de medicdo do instrumento pode ser verificado.

12.4 Ensaio de determinacdo do escapamento de ar
12.4.1 Procedimentos para ensaio de determinacdo do escapamento de ar:

a) envolver o cilindro rigido com a bragadeira do esfigmomandmetro;
b) colocar o cilindro na posicdo vertical e posicionar os tubos flexiveis do manguito de maneira tal que
ndo sofram estrangulamento;
c) realizar as conexdes:
c.1) caso seja uma verificacdo de esfigmomanbémetro, utilizar o esfigmomandmetro completo,
mandmetro, bragadeira e pera com valvula para realizar o ensaio;
c.2) caso seja uma verificacdo somente de mandmetro, conectar o manémetro a um recipiente de 500
mL., gerador de pressédo e valvula de alivio de pressdo (pode ser usado o padrdo Onneken). Certificar-se
de que ndo ha vazamento de ar devido a falhas nos encaixes das conexdes e valvula de alivio;
c.3) caso seja uma verificacdo somente de bracadeira, conectar a bracadeira a um mandémetro de
referéncia, gerador de pressdo e vélvula de alivio de pressdo (pode ser usado o padrdo Onneken).
Certificar-se de que ndo ha vazamento de ar devido a falhas nos encaixes das conexdes e valvula de
alivio; e
c.4) caso seja uma verificacdo da bracadeira referente a PAM n°® 344/2020 (modelos TM2440 e
TM2441), utilizar o proprio modelo em modo manémetro, gerador de pressdo e valvula de alivio de
pressao. Certificar-se de que ndo ha vazamento de ar devido a falhas nos encaixes das conexdes e
valvula de alivio.
d) bombear ar até 280 mmHg (37,3 kPa). Caso sejam bracadeiras referente a PAM n° 344/2020 (modelos
TM2440 e TM2441), bloquear a valvula de escape da bracadeira pressionando a ponta do dedo sobre o
orificio da valvula e bombear ar até que a indicacdo do modelo em modo mandmetro indique 120 mmHg;
e) aguardar no maximo 1 min até que se estabeleca o equilibrio termodindmico do ar na bragadeira. Caso
necessario bombear mais ar de modo a ajustar a presséo ao nivel desejado;
f) fechar a valvula de alivio totalmente de forma a evitar vazamentos e disparar 0 crondmetro;
g) aguardar 5 min sem ajustar a indicacdo do manémetro sob ensaio (mandémetro de referéncia ou padréo
Onneken quando forem utilizados). Caso seja somente bracadeiras referente a PAM n°® 344/2020 (modelos
TM2440 e TM2441), aguardar somente 30 segundos;
h) fazer a leitura da indicacdo do manémetro sob ensaio (manémetro de referéncia ou padrdo Onneken
quando forem utilizados); e
i) aprovar o esfigmomanémetro, mandmetro ou bracadeira se apresentar indicagdo maior ou igual a
260 mmHg (34,7 kPa). Caso seja somente bracadeiras referente a PAM n° 344/2020 (modelos TM2440 e
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TM2441), aprovar a bragadeira se a indicacdo do modelo em modo mandmetro estiver entre 60 e 15
mmHg.

Nota - O procedimento diferenciado para a PAM n° 344/2020 € devido as bracadeiras possuirem valvula
de deflagéo incorporada no manguito.

12.5 Ensaio de histerese

12.5.1 Procedimentos para ensaio de histerese:

Esse ensaio s6 deve ser realizado ap6s o ensaio de determinacao do erro de indicacéo.

a) desconectar as bracadeiras dos mandmetros;

b) conectar os mandmetros (M), por meio de conexdes e tubos flexiveis, ao manémetro de referéncia,

gerador de pressdo (G1) e vélvula de alivio de pressdo (V1), de modo que seja possivel isolar os
manometros (M) com o auxilio de um estrangulador de tubos flexiveis (A), conforme Figura 2;

Figura 2 - Montagem para 0 ensaio de histerese

Padr. Trabalho

000 000 |

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq
Em que:

M — mandmetros a serem verificados;

A — estrangulador;

C — recipiente de 500 ml que ndo deforme quando pressurizado;

G1 — geradores de pressao;

V1 —vélvulas de alivio de pressao;

Man. Ref. — mandmetro de referéncia; e,

Padrdo de Trabalho — padrdo Onneken (substitui o0 mandmetro de referéncia, V1, G1 e C).

¢) verificar a escala na faixa de 40 mmHg a 280 mmHg (5,3 kPa a 37,3 kPa), em intervalos de 40 mmHg
(5,3 kPa), num ciclo crescente seguido de um decrescente;

d) bombear ar até que no manémetro de referéncia seja indicada a pressdo correspondente ao primeiro
ponto da escala a ser verificado;

e) aguardar no maximo 1 min até que se estabeleca o equilibrio termodindmico do ar no sistema
pneumatico (estabilizagdo da indicagdo no manémetro de referéncia). Caso necessario, bombear mais ar
para ajustar a pressdo ao nivel desejado;

f) anotar as indicagdes dos mandmetros;

g) bombear ar até que no mandmetro de referéncia seja indicada a pressdo correspondente ao proximo
ponto da escala a ser verificado, procedendo conforme “e” e “f”, e assim sucessivamente até que se atinja
280 mmHg (37,3 kPa);
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h) estrangular o tubo flexivel no "ponto A" (ver Figura 2), abrir a valvula de alivio de pressdo do padréo e
manter 0s mandmetros por 5 min nesta condicdo. Durante este tempo, observar a pressdo indicada pelos
mandmetros. Caso necessario, inserir sistema de pressurizacdo (valvula, pera e recipiente de 500 ml) para
compensar vazamentos significativos nos manémetros sob ensaio;

i) liberar o manémetro de referéncia abrindo a valvula V1;

j) apos 5 min, elevar a pressdo do mandmetro de referéncia até 280 mmHg (37,3 kPa) e desfazer o
estrangulamento. Caso haja variacao de presséo, ajustar utilizando V1 e G1,;

k) aliviar a pressdo até que se atinja 240 mmHg (32 kPa) e anotar as indica¢des dos mandmetros;

I) continuar aliviando a pressao e anotando as indicagdes nos mesmos pontos da presséo crescente; e

m) calcular a diferenca entre as indicagcdes dos mandmetros nos ciclos de pressao crescente e decrescente
e aprovar aqueles em que o valor absoluto da diferenga for menor ou igual a 4 mmHg (0,5 kPa), conforme
exemplo na Tabela 3:

Tabela 3 — Exemplo de célculo de histerese com valores em mmHg

INDICACAO DO INDICAGAO DO MANOMETRO SOB VERIFICACAO
MANOMETRO DE S RESSAG DECRESCENTE | RESULTADO DO ENSAIO DE
REFERENCIA PRESSAO CRESCENTE APOS & i HISTERESE
80 77 82 [77-82[=5(R)
80 81 85 8B1—85/=4(A)

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

Onde: R — rejeitado;
A — aceito.

Nota — Embora o procedimento defina valores de pressdo especificos para o ensaio, qualquer outro valor
dentro da faixa de medicdo do instrumento pode ser verificado.

12.6 Ensaio de desempenho do dispositivo de bloqueio superior
12.6.1 Procedimentos para ensaio de desempenho do dispositivo de bloqueio superior:

a) desconectar as bragadeiras dos mandmetros de liquido manométrico;

b) conectar os manémetros de liquido manométrico (maximo cinco), por meio de conexdes e tubos
flexiveis, a0 mandmetro especificado na alinea “c” do capitulo 7 ou ao padrdo Onneken digital (ndo
utilizar o padrdo Onneken analdgico, uma vez que ele ndo suporta pressdo de 400 mmHg);

) posicionar 0os mandmetros de liquido manométrico dentro da minicapela de modo a permitir rapida
leitura das indicacoes;

d) elevar a pressdo no sistema montado em 100 mmHg (13,3 kPa) acima do limite superior do manémetro
sob ensaio;

e) manter a pressdo indicada em “d” por 5 s;

f) acionar a valvula de alivio de pressédo, retornando a pressdo do sistema a 0 mmHg (0 kPa); e

g) aprovar os esfigmomandmetros que ndo apresentarem vazamento de liquido manométrico.

12.7 Ensaio de desempenho do dispositivo de bloqueio inferior

12.7.1 Procedimentos para ensaio de desempenho do dispositivo de bloqueio inferior:
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a) desconectar as bragadeiras dos mandmetros de liquido manométrico;

b) utilizando tubos flexiveis, conectar cada mandmetro diretamente a uma pera;

c) posicionar os manémetros dentro da minicapela de modo a permitir rapida leitura das indicacdes;

d) levar a pressdo do sistema montado a 200 mmHg (26,7 kPa);

e) desconectar rapidamente o tubo flexivel do manémetro de liqguido manométrico, causando uma subita
queda de pressdo no sistema e acionar o cronémetro;

f) parar o crondmetro quando a pressédo indicada atingir 50 mmHg (6,7 kPa);

g) verificar se houve vazamento de liquido manométrico; e

h) aprovar os esfigmomanometros cujo tempo medido for menor ou igual a 1,5s e ndo apresentarem
vazamento de liquido manométrico.

13 PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS
13.1 Aprovagédo

13.1.1 Somente deve ser considerado aprovado em verificagdo o instrumento que for aprovado em todos
0s exames/ensaios aplicaveis a verificacdo realizada.

13.1.2 Ao final da verificacdo inicial, separar os esfigmomandmetros/manémetros/bracadeiras rejeitados
dos demais itens da amostra ensaiada.

13.1.3 Nas verificagdes de esfigmomandmetros/mandmetros, afixar a Marca de Verificagdo em cada
instrumento aprovado (RBMLQ-1).

13.1.4 Nas verificacdes de bracadeiras comercializadas separadamente, preencher o Certificado de
Verificacdo (FOR-Dimel-240) ou Declaracdo de Conformidade para empresas autorizadas, atentando para
as orientacdes da Figura 3 do Anexo B.

13.2 Reprovacéo
13.2.1 Procedimentos para reprovacao:

a) a reprovacao em qualgquer exame/ensaio implica na reprovacédo do instrumento em verificaco;

b) notificar o detentor do instrumento para que seja providenciada a manutengdo ou substituicdo do
mesmo;

c) todo esfigmomandmetro que for submetido a reparos ou manutengéo deve ser submetido a verificacao
apos reparos;

d) nas verifica¢des subsequentes, aplicar a etiqueta “instrumento incorreto” aos esfigmomanometros que
forem reprovados, comunicando ao seu detentor que o instrumento deve ser retirado de uso. Caso 0
instrumento seja pequeno, envolvé-lo em um saco plastico e colocar a etiqueta “instrumento incorreto”
por cima de forma que o saco ndo possa ser rompido sem que a etiqueta também seja rompida;

e) somente empresas devidamente autorizadas pelo 6rgdo da RBMLQ-I podem retirar a etiqueta que
indica a reprovacéo de um instrumento em verificacdo subsequente (5.3.5.5 do RTM); e

f) a substituicdo de bracadeira em esfigmomandmetro ndo pode ser considerada como reparo ou
manutencdo (5.3.5.2 do RTM).

MOD-Gabin-040 - Rev. 02 — Publicado Jan/22 — Responsabilidade: Gabin — Referéncia(s): NIG-Gabin-040




N

INMETRO

NIT-SEFIQ-025

REV.
01

PAGINA
11/13

14 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Reviséo Data Itens Revisados
01 out/2022 | = Correcdo do item 8.1 referente aos materiais e equipamentos utilizados; e
= Correcdo do item 12.4.1 referente ao ensaio de escapamento de ar.

Quadro de Aprovacao

Nome

Atribuicao

Elaborado por:

Célio H. Mattos Fraga

Qualidade

Pesquisador-Tecnologista em Metrologia e

Rafael Feldmann Farias

Qualidade

Pesquisador-Tecnologista em Metrologia e

Verificado por:

Ana Gleice Santos

Gestora da qualidade do Sefiq

Aprovado por:

Flavio Sant’Ana

Chefe do Sefiq

IANEXO A

MOD-Gabin-040 - Rev. 02 — Publicado Jan/22 — Responsabilidade: Gabin — Referéncia(s): NIG-Gabin-040



REV. PAGINA
: ! NIT-SEF1Q-025 01 12/13

INMETRO

ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM

A-1 OBJETIVO

A-1.1 Estabelecer plano de amostragem para a realizacdo da verificacdo inicial de esfigmomanémetros
mecanicos.

A-2 DEFINICOES

A-2.1 Tamanho da amostra: quantidade de instrumentos escolhidos aleatoriamente de um ou mais lotes
completos de fabricacéo.

A-3 PLANO DE AMOSTRAGEM

A-3.1 A amostragem deve ser feita utilizando-se os valores estipulados na tabela abaixo, correspondente a
Norma ISO 2859-1:1999, nivel geral de inspecdo I, amostragem simples, inspe¢do normal e nivel de
qualidade aceitavel (NQA) 1,0. O metrologista deve coletar pessoalmente e de forma aleatoria os
exemplares que irdo compor a amostra.

A-3.2 O tamanho das amostras para a realizacdo dos ensaios e 0s nimeros de aceitacdo (Ac) e rejeicao
(Re) sdo os constantes da Tabela 1.

Tabela 1 — Plano de amostragem

INSTRUMENTOS A SEREM
VERIFICADOS TAMANHO DA AMOSTRA Ac Re
9al5 3
16a25 5
26 a 50 8 0 1
51a90 13
91a150 20
151 a 280 32 1 5
281 a 500 50
501 a 1200 80 2 3
1201 a 3200 125 3 4
3201 a 10000 200 5 6

Fonte: 1ISO 2859-1:1999

A-3.3 Caso 0 nimero de instrumentos rejeitados seja maior ou igual ao nimero de rejeicdo (Re) para a
amostra, todos os instrumentos do lote estardo reprovados, mas poderdo ser submetidos ao exame/ensaio,
conforme especificado em 10.6.

A-3.4 Caso 0 numero de instrumentos rejeitados seja menor ou igual ao nimero de aceitacdo (Ac), todos
0s instrumentos apresentados para verificagdo devem ser considerados aprovados por amostragem.

A-3.5 O plano de amostragem destina-se a verificagdo de lotes com quantidade total de 9 a 10 000
unidades. Lotes com menos de 9 unidades devem ser verificados individualmente, enquanto lotes com
mais de 10 000 unidades devem ser fracionados para se adequarem a tabela de amostragem.

IANEXO B
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ANEXO B — CERTIFICADO DE VERIFICACAO DE BRACADEIRAS

B-1 CABECALHO DO CERTIFICADO

B-1.1 O cabecalho do Certificado de Verificacdo possui, no campo esquerdo superior, um espaco livre
para exposi¢cdo da marca institucional ou da marca combinada dos Orgdos delegados. Quando o
certificado for emitido pelas Superintendéncias do Inmetro, esse espaco livre deve conter a marca
institucional do Inmetro, conforme a Figura 3. Quando o certificado for emitido por um dos Orgéos
Delegados, esse espaco livre deve conter a marca combinada (Orgdo Delegado + logo do Orgéo),
conforme Figura 2.

Figura 1 — Cabecalho dos certificados emitidos pelas Superintendéncias do Inmetro

FORN. REV. N°
5 CODIFICACAO XX
CERTIFICADO DE VERIFICACAO DE BRAGCADEIRAS — -
INMETRO PUB I: ICACAO PAGINA
MES/ANO XY
o . Responsabilidade:
Referéncia: NIE-Dimel-006 DIMEL/DGTEC

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

Figura 2 — Cabecalho dos certificados emitidos pelos Orgéos Delegados

FORN. REV. N°
N & acado CERTIFICADO DE VERIFICACAO DE CODIFICAGCAO XX
mMETm-gE |PE|T| BRAQADE'RAS PUBL'CACAO PAG'NA
MES/ANO XY
. . Responsabilidade:
Referéncia: NIE-Dimel-006 DIIE/IEL/DGTEC

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

Figura 3 — Cabecalho das declarac6es de conformidade emitidas pelas Empresas Autorizadas conforme
Portaria Inmetro n.° 78/2022

DECLARACAO DE CONFORMIDADE DE BRACADEIRAS

Cadigo de identificacdo da empresa autorizada Numeracéo identificadora fornecida pela Dimel

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq
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