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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece os procedimentos que deveradstados na realizacdo das verificagbes e
inspecdes dos esfigmomandmetros digitais.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica aos Orgdos da RBMLQ-I.

3 RESPONSABILIDADES

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é aeellDisma.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

- Portaria Inmetro n°® 096, de 20 de mar¢co de 200®reva 0 Regulamento Técnico Metrologico de
esfigmomandmetros digitais.

- Portaria Inmetro n° 397, de 10 de novembro de 20RBera o Regulamento Técnico Metroldgico de
esfigmomandmetros digitais.

- Portaria Inmetro n°® 034, de 19 de fevereiro de 199rova e institui a marca de verificagdo, a
etiqueta de interdicao “Instrumento Incorreto” etigueta “Reparado”.

- Vocabulério Internacional Metrologia — Conceitosdamentais e gerais e termos associados.
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- Vocabulario Internacional de Termos de Metrologiga! (VIML).

5 DOCUMENTO COMPLEMENTAR

- Portaria de Aprovacao de Modelo do instrumenta eséficado.

6 SIGLAS

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normatjaa e Qualidade Industrial
Dimel Diretoria de Metrologia Legal

Disma Divisdo de Instrumentos de Medi¢cdo no AmbadSaide e Meio Ambiente
RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qdatie — Inmetro

RTM Regulamento Técnico Metrologico

NIE Norma Inmetro Especifica

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

Ac NUumero de Aceitacao

Re Numero de Rejeicéo

7 DEFINICOES

7.1Esfigmomandmetro eletronico digital
Instrumento destinado a medicdo nao-invasiva dasgce arterial humana, que utiliza tecnologia
eletrénica para processamento da grandeza de @mtigatesenta indicacao digital.

7.2Modo de ensaio
Modo de funcionamento do esfigmomandmetro digital qual € possivel realizar o ensaio de
determinacao do erro de indicacgéao.

7.3 Conector especifico
Conector utilizado para eliminar o escapamentordeoa manémetros e permitir a realizacdo do ensaio
de determinacao do erro de indicagao.

8 MATERIAIS NECESSARIOS

a) recipiente cilindrico de metal rigido com capac&ldd 500 ml+ 5%;

b) mandémetro de referéncia com divisdo de escala @enaximo, 0,25 mmHg (0,03 kPa) e incerteza
menor que 0,8 mmHg (0,1 kPa);

c) geradores de presséao: péra ou bomba manual cgalétr

d) valvulas de alivio de presséo;

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

f) tubos flexiveis;

g) cilindro rigido adequado ao tamanho de bracadeiiastrumento;

h) material para marcar os esfigmomandémetros rejestédor exemplo, etiquetas coloridas ou canetas
para escrever em vidro);
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i) marcas de verificacdo (inicial e/ou subsequent®) iaterdicdo “Instrumento Incorreto”.

9 VERIFICACAO INICIAL

9.1 Procedimentos iniciais

a) Somente pode ser realizada nos esfigmomanémetyitgislique possuirem Portaria de Aprovacao de
Modelo valida;

b) Utilizando o plano de amostragem constante do Amexooletar aleatoriamente os exemplares que
irdo compor as amostras a serem ensaiadas;

c) Devem ser realizados o Exame Administrativo (1&.8% ensaios de Interrupcao Imediata da Medicéo
(11.3) e de Determinacao do Erro de Indicacéo J11.4

d) Caso os instrumentos apresentados sejam reprovedesrificacdo por amostragem, a critério do
Orgéo da RBMLQ-I e se houver interesse do solitstata verificacdo inicial, ela pode ser realizada
em todos os instrumentos, individualmente;

e) No caso de esfigmomandmetro digital de punho, igignite da verificac&o inicial deve disponibilizar
pessoal para realizar a desmontagem e a montagarstdonento a ser ensaiado.

9.2 Forma de utilizacdo do plano de amostragem:

a) A primeira amostra de instrumentos deve ser sublmefio ensaio/exame. Se a quantidade de
instrumentos nao-conformes ndo exceder o numeracdgacdo (Ac), os instrumentos devem ser
aprovados e segue-se para 0 proOXimo ensaio;

b) Se a quantidade de instrumentos ndo-conformescalcam exceder o numero de rejeicdo (Re), 0s
instrumentos devem ser reprovados, desconsidesmdsegunda amostra;

c) Se a quantidade de instrumentos nao-conformesdmrmue Ac e menor que Re, a segunda amostra
deve ser testada;

d) Se a quantidade total de instrumentos ndo-confofifeamostra + 22 amostra) ndo exceder Ac, 0S
instrumentos devem ser aprovados e segue-se pabaimo ensaio;

e) Se a quantidade total de instrumentos nao-confofbiemmostra + 22 amostra) alcancar ou exceder Re,
0s instrumentos devem ser reprovados;

f) Caso os instrumentos apresentados sejam reprovedesrificacdo por amostragem, a critério do
Orgéo da RBMLQ-I e se houver interesse do solitstata verificacdo inicial, ela pode ser realizada
em todos os instrumentos, individualmente.

10 VERIFICACOES SUBSEQUENTES

10.1Deve ser realizado o ensaio de Determinacdo do dgrdndicacdo, seguindo os procedimentos
descritos em 11.4, em todos o0s instrumentos apisekEnpara verificacao.

10.2No caso de esfigmomandmetro digital de punho, witoite da verificacdo subsequente deve se
responsabilizar pela desmontagem e a montagenfigmemandmetro a ser ensaiado.
11 PROCEDIMENTOS DE ENSAIO

11.1 Condicdes para realizacdo dos ensaios
a) Temperatura ambiente: entre 15 °C e 25 °C;
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b) Umidade relativa do ar: entre 20% e 85%;
c) O manémetro de referéncia listado no item 8 dagptesNorma deve ser calibrado anualmente.

11.2 Exame Administrativo (somente verificacao inial)

a) Mediante exame visual, rejeitar e marcar os esfigam®metros cujas inscricbes ndo estejam de
acordo com o determinado na Portaria de Aprovaeddatielo;

b) Ao final do exame, comparar a quantidade de esfigamdmetros rejeitados com os critérios de
aceitacao (Ac) e rejeicdo (Re) para a amostraatesali

11.3 Ensaio de Interrupcéao Imediata da Medicao (soemte verificacdo inicial)

Este ensaio é aplicavel somente aos modelos caaysieacdo automatica.

a) Envolver o cilindro rigido com a bracadeira;

b) Iniciar uma medicéo e interrompé-la enquanto aduteica € inflada;

c) Rejeitar os instrumentos que ndo abortem a medésd#aziando a bracadeira e permitindo que ela seja
retirada facilmente;

d) Ao final do ensaio, comparar a quantidade de esfigamOémetros rejeitados com os critérios de
aceitacao (Ac) e rejeicdo (Re) para a amostraatesali

11.4 Ensaio de Determinacado do Erro de Indicacaodxificacoes inicial e subsequentes)

11.4.1 Erros maximos admissiveis
a) Verificacdo Inicial: £ 3 mmHg (x 0,4 kPa);
b) Verificacbes Subsequentes: + 4 mmHg (+ 0,5 kPa).

11.4.2 Modo de ensaio

a) O ensaio de determinacéo do erro de indicacédo gemede ser realizado com o instrumento no modo
de ensaio e o0 conector especifico adequado;

b) O Anexo B da presente Norma apresenta uma relac@wodos de ensaio e conectores especificos de
diversos modelos de esfigmomandmetros digitais;

c) Para instrumentos com modelo aprovado, consulteenp8 da Portaria de Aprovacao de Modelo qual
modo de ensaio e conector especifico devem sezadiils;

d) Para instrumentos sem modelo aprovado (que jaagstan uso quando o RTM entrou em vigor),
tente 0 modo de ensaio 1 e um conector especificautto modelo da mesma marca. Caso nao seja
possivel habilitar o modo de ensaio, informe adckahte da impossibilidade da realizacdo da
verificacao.

11.4.3 Montagem do sistema pneumatico

a) Desconectar das bracadeiras os mandémetros (Mg serificados;

b) Habilitar o modo de ensaio dos mandémetros;

c) Conectar ao mandmetro de referéncia, por meio dexées e tubos flexiveis, os mandémetros (M), um
gerador de presséao (G), uma valvula de alivio desdio (V) e o recipiente cilindrico de metal rigido
(C), conforme Figura 1 (se for utilizado o padraméken basta conecta-lo aos mandémetros a serem
verificados);

d) Posicionar os manémetros (M) de modo a permitidealeitura das indicagdes.
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FIGURA 1: Sistema pneumatico para o ensaio dem@tacdo do erro de indicacéo.

onde: M — mandmetros a serem verificados;
C —recipiente cilindrico de metal rigido;
G — gerador de pressao;
V —valvula de alivio de presséo;
Man. Ref. — mandmetro de referéncia; e
Padréao de Trabalho — padrdo Onneken (ja posstemsnecessarios).

11.4.4 Procedimento para determinacao do erro dediicacao

a) Verificar a escala na faixa de 40 mmHg a 280 mnig kPa a 37,3 kPa), ou até o limite superior da
faixa de medicao (o que for menor), em interval4d mmHg (5,3 kPa), num ciclo crescente seguido
de um decrescente;

b) Bombear ar até que no mandémetro de referénciarsigada a pressao correspondente ao primeiro
ponto da escala a ser verificado;

c) Aguardar no maximo 1 min até que se estabelecaudilet termodindmico do ar no sistema
pneumatico (estabilizacdo da indicacdo no manonuetneferéncia). Se necessario, bombear mais ar
para ajustar a pressao ao nivel desejado;

d) Fazer a leitura das indicacbes dos mandmetros revapos que apresentarem erros de indicacao
superiores aos erros maximos admissiveis (verl)1@aso a resolucdo do manémetro em modo de
ensaio seja 0,1 mmHg, faca o arredondamento adegizasdndicacdes antes de calcular o erro;

e) Bombear ar até que no mandémetro de referénciairstigada a pressao correspondente ao proximo
ponto da escala a ser verificado, procedendo coefas alineas “d” e “e” deste subitem, e assim
sucessivamente até que se atinja 280 mmHg (37)3 &Ra limite superior da faixa de medicéo (o
que for menor);

f) Aliviar a pressao até que se atinja 240 mmHg (32 kP

g) Fazer a leitura das indicacbes dos mand6metrosreviapos mandémetros que apresentarem erros de
indicacao superiores aos erros maximos admisqweid 1.4.1);

h) Continuar aliviando a pressdo no mandmetro de éefex até que seja indicada a presséo
correspondente ao proximo ponto da escala a sécado, procedendo conforme as alineas “g” e “h”
deste subitem, e assim sucessivamente até quejased@tmmHg (5,3 kPa);

i) Ao final do ensaio, comparar a quantidade de esiiganémetros rejeitados com os critérios de
aceitacao (Ac) e rejeicdo (Re) para a amostraatesali

12 PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS
12.1 Aprovacéo

a) Somente deve ser considerado aprovado em verificagastrumento que for aprovado em todos os
exames/ensaios aplicaveis a verificacéo realizada;
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b) Na verificac&o inicial, afixar a Marca de Verifiéag Inicial na embalagem de todos os instrumentos
apresentados para verificacdo (exceto os exemplgjetados), de forma que a Marca seja rompida
guando a embalagem for aberta (ver Figura 2);

c) Nas verificacoes subsequentes, afixar a Marca d#idagdo Subsequente em cada instrumento
aprovado, numa posi¢cao que nao impeca a abertwandpartimento de pilhas.

FIGURA 2: Forma de aplicacao da Marca de Verificalgdcial na embalagem do instrumento.

12.2 Reprovagao

a) A reprovacédo em qualquer exame/ensaio implicap@vacao do instrumento em verificacao;

b) Notificar o detentor do instrumento para que sepaigenciada a manutencdo do mesmo;

c) Na verificacdo inicial, caso 0s instrumentos apres#os sejam reprovados na verificagdo por
amostragem, a critério do Orgéo da RBMLQ-I e sevhpinteresse do solicitante, a verificac&o inicial
pode ser realizada em todos os instrumentos, thdilinente. Ndo € necessario aplicar a etiqueta
“instrumento incorreto” nos esfigmomandmetros taf@ds nos ensaios.

d) Nas verificagbes subsequentes, aplicar a etiques&riimento incorreto” aos esfigmomanometros que
forem reprovados, comunicando ao seu detentor gu&tromento deve ser retirado de uso.

13 PROCEDIMENTOS PARA INSPEQAO

a) O Art. 5° da Portaria Inmetro n° 096/2008 determgu@ desde 01/07/2008 somente podem ser
comercializados os esfigmomanometros digitais gassyam modelo aprovado e tenham sido
aprovados em verificagao inicial;

b) Numa inspecdo o metrologista deve constatar sstmmento possui a Marca de Verificacao Inicial;

c) Modelos sem Marca de Verificagdo Inicial somentelgmo ser comercializados caso tenham sido
adquiridos antes de 01/07/2008, o que deve serromagio pelo comerciante através da apresentagéo
de nota fiscal,

d) Nado deve ser exigida a marca de aprovacdo de mpoetpe os esfigmomandometros digitais que
receberam aprovacado com restricdes (que foi vatiel@0/06/2009) ndo eram obrigados a portar marca
de aprovacgao de modelo.

14 HISTORICO DA REVISAO
— Correcéao do texto do item A-1;
- Incluséo do item B-2.11.

IANEXOS
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ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM PARA VERIFICACAO INIC |IAL DE
ESFIGMOMANOMETROS DIGITAIS

A-1 OBJETIVO

Estabelecer o plano de amostragem para a realizdgaeerificacdo inicial de esfigmomandémetros
digitais.

A-2 PLANO DE AMOSTRAGEM

A amostragem deve ser feita utilizando-se os valestipulados na tabela abaixo, com nivel geral de

inspecao I, amostragem dupla e inspecao seveegeBte metrologico deve coletar pessoalmente e de
forma aleatdria os exemplares que irdo compor as@as.

g £ % 8}85 % Numero de
Quantidade de instrumentps @ é 2 ég 2| gefeituosos NOA
apresentados <EE & g s 3 g
© ©°] Ac Re
a
9 att 15 - ;a """"" 2421 """""" 2 """""" ;
a
16 att 25 - ;a """"" 22 """""" 2 """""" ;
a
26 ate 50 %‘6{ “““““ g """""" 15 o 7T ?_ """""" ;
a
51 ate 90 | %‘6{ “““““ 2 """""" 18 6 1 ?_ """""" ;
a
91  até 150 | ;a 12 ----------- ;g ----------- ‘1’3 0,65
a
151 ate 280 | %‘6{ “““““ ;8 “““““ i 8 """""" g_)g
a
281 ate 500 [ %‘6{ “““““ g; """""" 2 i """""" g_)g
a
501 ate  1.200 |- %‘6{ “““““ 28 """"" ;_5000 """"" 2;
a
1.201 ate 3.200 |- %‘6{ “““““ 28 """"" 18600 """"" 2;
a
3.201  até 10.000 - ;a --------- i ;g --------- ;égi ------------ 2 1,0
10.001  até 35.000 |- ;Z ----ggg --------- ;21-8-8 ---------- 140171 1,5
35.001 ate 150.000 {----- ;Z gig --------- gég ---------- 5 93 ---------- ;j 2,5

/IANEXO B
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ANEXO B - RELACAO DE MODOS DE ENSAIO E CONECTORES ESPECIFICOS

B-1 Objetivo:

Este Anexo apresenta uma relacdo dos procedimgat@s habilitar o0 modo de ensaio de diversos
modelos de esfigmomandmetros digitais. Apresenta@laaiuma relacdo dos conectores especificos
necessarios para a realizacao do ensaio de dete@@inlo erro de indicagao.

B-2 Modos de ensaio:
Antes de ativar o modo de ensaio € recomendawal dignstrumento para conhecer seu funcionamento
normal.

B-2.1 Modo 1:
- Coloque a ultima pilha no instrumento enquanto gramressionado o botdo de liga/desliga;
- Aguarde o aparecimento de um codigo (letras, nisnef@u simbolos) no mostrador e solte o botéo
de liga/desliga;
- Aguarde a apresentacao fixa do zero para realizasaio.

B-2.2 Modo 2:
- Coloque a ultima pilha no instrumento enquanto gramressionado o botdo de liga/desliga;
- Aguarde o aparecimento de trés tracos (“- - -"ymastrador e solte o botédo de liga/desliga;
- Pressione e solte novamente o botao de liga/dgesliga
- Aguarde a apresentacao fixa do zero para realizasaio.

B-2.3 Modo 3:
- Coloque a ultima pilha no instrumento enquanto gramressionado o botdo de liga/desliga;
- Quando o mostrador se acender, pressione e dotitio de liga/desliga mais duas vezes;
- Aguarde a apresentacao fixa do zero para realizasaio.

B-2.4 Modo 4:
- Coloque a ultima pilha enquanto pressiona simuttarente os trés botdes do instrumento;
- Aguarde o sinal sonoro e solte os botdes;
- Aguarde a apresentacao de “0.x” (x = qualquer najrara realizar o ensaio;
- O modelo apresenta os resultados separando a d@guenaro na parte de cima do mostrador) da
unidade com decimal (nimero “0.xX” na parte de baixo

B-2.5Modo 5:
- Com todas as pilhas colocadas no instrumento, miaamte botdo de liga/desliga pressionado por
aproximadamente 5 segundos;
- Aguarde a apresentacao fixa do zero para realizasaio.

B-2.6 Modo 6:
- Com todas as pilhas colocadas, acione a bomba stounmento e aguarde o aparecimento da
mensagem de erro “E” no mostrador e o desliganaatmomba;
- Realize 0 ensaio quando a mensagem de erro “Epdeszer.

B-2.7 Modo 7:
- Com todas as pilhas colocadas no instrumento,iprese solte o botédo de liga/desliga;
- Aguarde a apresentacao fixa do zero para realizasaio.
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B-2.8 Modo 8:

Com todas as pilhas colocadas, pressione simuitearga as duas chaves internas acessiveis pelos
dois orificios no verso do instrumento uma chavkige;

Mantenha as chaves pressionadas por aproximadan3ergegundos, até o aparecimento da
mensagem “tst” no mostrador;

Aguarde a apresentacao fixa do zero para realieasaio.

B-2.9 Modo 9:

Com todas as pilhas colocadas no instrumento, ipressimultaneamente o botdo “SET” e o
liga/desliga por aproximadamente 4 segundos;

Solte o botdo de liga/desliga, mantendo o botdoT"Sitessionado por mais 4 segundos, até o
aparecimento da mensagem “test” na parte supesiorastrador;

Aguarde a apresentacao fixa do zero para realieasaio.

B-2.10Modo 10:

Com todas as pilhas colocadas no instrumento,ipressimultaneamente o botdo na parte superior e
0 botdo da memoria;

Mantenha os dois botdes pressionados por aproxmeta 2 segundos até aparecer, no mostrador,
a mensagem “CLr” e em seguida a mensagem “tst”;

Aguarde a apresentacao fixa do zero para realieasaio.

B-2.11 Modo 11:

Coloque todas as pilhas no instrumento e, sem aokb¢ampa do compartimento, localize o botédo
interno “SET” na lateral direita do instrumento;

Pressione simultaneamente o botdo interno “SETM(eon estilete) e o botdo frontal “M” por
aproximadamente 4 segundos, até o aparecimentegsagem “tst” na parte superior do mostrador;
Aguarde a apresentacao fixa do zero para realieasaio.

B-3 Conectores especificos:

B-3.1 Conector A:

B-3.2 Conector B:

B-3.3 Conector C:

Dimensfes aproximadas: 4,3 cm x 1,3 cm;
Substitui o conector original,
Pode ser obtido apenas com o importador do modelo.

Dimensdes aproximadas: 4,1 cm x 1,0 cm;
Substitui o conector original,
Pode ser obtido apenas com o importador do modelo.

Dimensfes aproximadas: 4,8 cm x 1,2 cm;
Substitui o conector original,
Pode ser obtido apenas com o importador do modelo.
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B-3.4 Conector D:

- Dimensdes aproximadas: 3,5 cm x 0,8 cm;
- Substitui o conector original; ﬁ

- Pode ser obtido apenas com o importador do modelo.

B-3.5 Conector E:
- Dimensdes aproximadas: 5,5 cm x 1,5 cm;
- Substitui o conector original,
- Pode ser obtido apenas com o importador do modelo;
- ApOs conecta-lo ao manémetro, € necessario gireonector duas
vezes para que haja vedacédo completa do sisternenptieo.

B-3.6 Conector F:
- Dimensdes aproximadas: 2,3 cm x 2,5 cm;
- Substitui o conector original,
- Pode ser obtido com o importador do modelo ou nodetos automaticos de mes
marca.

B-3.7 Conector G: =
- Dimensdes aproximadas: 2,5 cm x 2,4 cm; ? T

- Substitui o conector original, L
- Pode ser obtido com o importador do modelo ou nodetes automaticos de mesnw——'
marca.

B-3.8 Conector H:
- Dimensdes aproximadas: 3,7 cm x 1,7 cm;
- E utilizado junto com o conector original;
- Pode ser obtido apenas com o importador do modelo.

B-3.9 Conector I P T T —
- Dimensdes aproximadas: 3,4 cm x 2,3 cm; - |
- E o conector original, sendo que deve ser utilizagertido (com o lado “-M-L |

mais comprido inserido no mandmetro); T
- Pode ser obtido no proprio instrumento a ser \oaaio.
\_/

B-3.10Conector J:
- Dimensdes aproximadas: 4,6 cm x 0,9 cm;
- E o conector original, sendo que deve ser utilizagertido (com o
lado mais comprido inserido no mandémetro);
- Pode ser obtido no proprio instrumento a ser \oaai.

:
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B-3.11Conector L:
- Dimensdes aproximadas: 2,5 cm x 2,5 cm;
- E o conector original acoplado a uma mangueira dieorse com,

aproximadamente, diametro de 4 mm e comprimentbOd@m, na ponta que

é inserida no mandémetro;
- Pode ser obtido no proprio instrumento a ser \oadio.

=

i Ff

\

lJl

B-3.12Conector M:
- Dimensdes aproximadas: 3,4 cm x 2,4 cm;
- E o conector original, sendo que deve ser utilizewertido (com o lado
mais comprido inserido no manémetro);
- Pode ser obtido no proprio instrumento a ser \oaai.




