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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNQ.OGIA - INMETRO

Portaria Inmetro n° 46, de 27 de janeiro de 2015.

CONSULTA PUBLICA

OBJETO: Proposta de texto deegulamento Técnico Metrologico (RTM) que estakelas condi¢cdes
técnicas, construtivas, metrolégicas e o contretgll aplicado a esfigmomandmetros de medicdo nac
invasiva, a fim de prover a confiabilidade das rp@es de pressédo arterial humana realizadas na
atividades previstas no campo de aplicacao.

ORIGEM: Inmetro/MDIC

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QALIDADE E
TECNOLOGIA - Inmetro, no uso de suasibuicdes, conferidas pelo paragrafo 3° do adRyda Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo emovidigposto nos incisos Il e 1l do artigo 3° da héfi
9.933, de 20 de dezembro de 1999, no inciso V tigoad8 da Estrutura Regimental do Inmetro,
aprovado pelo Decreto n°® 6.275/2007 e pela alinda subitem 4.1 da Regulamentacdo Metroldgica
aprovada pela Resolugcéo n° 11, de 12 de outubra988, do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial — Conmetramlues

Art. 1° Disponibilizar, no sitiommw.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria e do
Regulamento Técnico Metroldégico (RTM) que estakelers condi¢cbes técnicas, construtivas,
metrologicas e o controle legal aplicado aos esdiigandmetros de medicdo ndo invasiva, a fim de
prover a confiabilidade das medicOes de press@viarhumana realizadas nas atividades previstas nc
campo de aplicagao.

Art. 2° Declarar aberto, a partir da data da pabho desta Portaria, o prazo de 60
(sessentajlias para que sejam apresentadas sugestdes ascrilativas aos textos mencionados no
artigo 1°.

Art. 3° Informar que as criticas e sugestoes devsedi encaminhadas para os enderecos
abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tdogi@ — Inmetro

Diretoria de Metrologia Legal - Dimel

Divisdo de Articulacdo e Regulamentacao Técnicaadbgica - Diart

Av. Nossa Senhora das Gracgas, n° 50 — Xerém

CEP 25 250-020 — Duque de Caxias — RJ

FAX: (021) 2679 1761/ (021) 2679 9164

E-mail: diart@inmetro.gov.br

Art. 4° Declarar que, findo o prazo fixado no atig®, o Inmetro se articulara com as
entidades representativas do setor, que tenhamfast@uio interesse na matéria, para que indiquem
representantes nas discussdes posteriores, viaaraisolidacdo do texto final.

Diretoria de Metrologia Legal — Dimel

Divisdo de Articulagdo e Regulamentacéo Técnica Meldgica - Diart

Enderego: Av. N. Sra. das Gracas, 50, Xerém - Duquie Caxias - RJ CEP: 25250-020
INMETRO Telefones: (21) 2679-9156 ou 2145-3464 - Fax : (26Y9-1761 - e-mail: diart@inmetro.gov.br
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Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta PubticaDiario Oficial da Unido quando
iniciara a sua vigéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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Anexo: Portaria n.° 46, de 27 de janeiro de 2015.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QALIDADE E
TECNOLOGIA - Inmetro, no uso de suasibuicdes, conferidas pelo paragrafo 3° do adiyda Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo emovidigposto nos incisos Il e 11l do artigo 3° da héfd
9.933, de 20 de dezembro de 1999, no inciso V tigoad8 da Estrutura Regimental do Inmetro,
aprovado pelo Decreto n°® 6.275/2007 e pela alinda subitem 4.1 da Regulamentacdo Metroldgica
aprovada pela Resolugcéo n° 11, de 12 de outubra988, do Conselho Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial — Conmetro,

Considerando que os esfigmomandmetros de medicdoinvasiva devem atender as
especificacdes metrologicas, de forma a garamstiaaconfiabilidade;

Considerando a necessidade de consolidar os Regutiesn Técnicos Metrologicos
aprovados pela Portaria Inmetro n° 153, de 12 dstagle 2005 e pela Portaria Inmetro n° 096, deée20
marco de 2008, resolve;

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metrolégico (RTM), amexo, o qual estabelece
as condicdes técnicas e metrologicas essenciais deyem atender os esfigmomandmetros de medica
nao invasiva, que se destinem a medir a presséiahttumana.

Art.2° Estabelecer que o0s processos de apreciaggmica de modelo de
esfigmomandmetros instaurados no Inmetro até 69 aji@s a data de publicacdo desta portaria sera
realizados conforme a Portaria Inmetro n°® 153, 2leld agosto de 2005, ou de acordo com a Portaric
Inmetro n°® 096, de 20 de margo de 2008.

Art. 3° Estabelecer que o item 7.2.9 e seus raspscsubitens do RTM, ora aprovado,
passardo a vigorar ap0s 12 meses da publicacéopmtettria.

Art. 4° Estabelecer que o plano de amostragem idefino Anexo B do RTM, ora
aprovado, deve ser utilizado nas verificagbesaigdiealizadas até 24 meses da publicacdo dessaiaor

Paragrafo Unico. As verificacdes iniciais deverder gealizadas em todos o0s
esfigmomandmetros eletronicos, apos a data a guetese ocaput.

Art. 5° Estabelecer que marca de verificacdo ihis@mente podera ser aposta na
embalagem externa dos esfigmomandmetros eletrone®anodelos aprovados em verificacao inicial
realizada até 24 meses da publicacdo desta portaria

Paragrafo unico. A marca de verificacdo inicial elegser aposta diretamente no
instrumento, apos a data a que se refaapuot.

Art. 6° Estabelecer que o numero de lote serd aixigobmo inscricdo obrigatéria até
24 meses da publicacéo desta portaria.

Paragrafo unico. O numero de lote ndo sera exighdwo inscricdo obrigatoria apos a data
a que se refere @pui.
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Art. 7° Estabelecer que os esfigmomandmetros, rmarde em uso, poderdo continuar
sendo utilizados, desde que atendam aos erros msvanmissiveis para as verificagdes subsequente
definidos no RTM, ora aprovado.

Art.8° Cientificar que a infringéncia a quaisquespositivos do Regulamento Técnico
Metrologico ora aprovado sujeitara os infratorepeézalidades previstas no artigo 8° da Lei 9.98320
de dezembro de 1999.

Art. 9° Ficam convalidadas todas as Portariasgteveacao de Modelo publicadas segundo
0s Regulamentos Técnicos Metrolégicos anexos afihmetro n° 153, de 12 de agosto de 2005, ou
Portaria Inmetro n° 096, de 20 de margo de 2008.

Art. 10° Revogar, na data da publicacdo destapayta Portaria Inmetro n® 216, de 27 de
junho de 2008, a Portaria Inmetro n° 217, de 2judeo de 2008, a Portaria Inmetro n°® 397, de 10 de
novembro de 2008 e a Portaria Inmetro n° 79, d#egflho de 1997.

Art. 11° Revogar, a Portaria Inmetro n° 153, deld 2agosto de 2005, bem como a Portaria
Inmetro n°® 096, de 20 de marco de 2008, apos &0ddigublicacédo desta portaria.

Art. 12° Esta Portaria entrara em vigor na datasube publicacdo no Diario Oficial da
Uni&o.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE AORTARIA INMETRO
N.° 46, DE 27 DE JANEIRO DE 2015.

1 OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

1.1 Este Regulamento Técnico Metroldégico (RTM) estatelas condicdes minimas a que devem
satisfazer os esfigmomandmetros de medicdo nasiva/aque se destinam a medir a pressao arteria
humana no brago, antebrago, punho ou coxa.

1.2 Este RTM se aplica aos esfigmomandmetros aner@ossie liquido manométrico, aos digitais nao
automaticos ou automaticos, portateis, fixos ouo@ados a outros equipamentos, e ao monitor
ambulatorial de presséo arterial.

2 TERMINOLOGIA

Para fins deste regulamento aplicam-se os termustanttes do Vocabulario Internacional de Termos de
Metrologia Legal, aprovado pela Portaria Inmetro 163, de 06 de setembro de 2005, do Vocabulario
Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentigerais e termos associados, aprovado pel:
Portaria Inmetro n.° 232, de 08 de maio de 2012 &artaria Inmetro n.° 484, de 07 de dezembro de
2010, além dos demais apresentados a seguir.

2.1 Esfigmomandmetro: instrumento de medicéo destimatiedir a pressao arterial.

2.2 Esfigmomandmetro ndo invasivo: esfigmomanémetroudiliza como principio basico a oclusdo e a
liberacdo da circulagcdo do sangue de artérias par de bracadeira, bomba de ar e valvula de exausta
2.3 Bracadeira: parte do esfigmomanémetro que é uldizera envolver o membro do paciente.

2.4 Manguito: componente ou parte inflavel da bracadeir

2.5 Péra: bomba de ar manual.

2.6 Mandémetro mecanico: manémetro que utiliza tecnalagecéanica apresentando as indicacdes de
forma analégica.

2.7 Manémetro aneréide: mandmetro mecanico que utdizpara seu funcionamento, deformando um
sensor elastico.

2.8 Manémetro de liquido manométrico: mandémetro mecaqige utiliza para seu funcionamento um
liquido que se desloca dentro de uma coluna graduad

2.9 Manémetro eletronico: manémetro que utiliza tecgiaeletronica.

2.10 Esfigmomandmetro mecanico: esfigmomandmetro gligaithandmetro mecanico.

2.11 Esfigmomandmetro eletronico: esfigmomandmetro (@atao ou ndo automatico) que utiliza
manometro eletronico.

2.12 Esfigmomandmetro ndo invasivo ndo automatico: ssfigandmetro ndo invasivo (mecanico ou
eletronico) utilizado em conjunto com estetoscdpiocoutros métodos manuais para estimar as pressoe
sistélica e diastolica.

2.13 Esfigmomanémetro ndo invasivo automatico: esfignmineetro ndo invasivo capaz de detectar
automaticamente os pulsos oscilométricos e/ou sossultatorios e calcular e exibir os valores de
pressao sistolica e diastélica.

2.14 Método auscultatorio: técnica onde sons, conheadaoso sons de Korotkoff, sdo ouvidos de uma
artéria ocluida a medida que a pressao sobre @aagtéentamente diminuida, permitindo a medicdo da
presséao arterial.

2.15 Método oscilométrico: técnica em que pequenas ¢@em de pressdo, conhecidas como pulsos
oscilométricos, sao detectadas durante a inflagdwatadeira que envolve um membro do pacienta até
oclusado da artéria ou durante a lenta deflacamipedo o célculo da presséo arterial.

2.16 Modo mandmetro: modo de funcionamento do esfigma@matro automatico no qual € possivel
realizar a medicéo estatica de pressao.

2.17 Conector especifico: conector ou adaptador negessdr alguns esfigmomandémetros automaticos
para eliminar o escapamento de ar e permitir &eggo da medicdo de pressao estatica.
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2.18 Simulador de pressao arterial ndo invasiva: equapam utilizado para simular os pulsos
oscilométricos e/ou sons auscultatorios duranteflagcéo (carga) e a deflacdo (descarga) do sisteme
pneumaético.

2.19 Dispositivo indicador: parte do esfigmomandmetre gpresenta a indicacao.

2.20 Sistema pneumatico: inclui todas as partes presgilas e de controle de pressao, tais como
manguito, bracadeira, tubos, valvulas e bomba.de ar

2.21 Valvula de deflacéo: regula a saida de ar do sss@meumatico, podendo ser manual, pré-ajustade
ou automatica.

2.22 Valvula de deflacdo rapida: libera rapidamente doesistema pneumatico.

2.23 Pressao de bracadeira: pressao existente no siptenmatico do esfigmomandmetro e que pode
ser medida com mandmetro.

2.24 Pressao arterial: pressao existente nas artéri@aergo e que pode ser medida com, ou calculada
por, esfigmomanémetro.

2.25 Faixa de tenséo de funcionamento: faixa de vakbee®nsao na qual o esfigmomandmetro € capaz
de realizar medicdes de presséo da bracadeirssfprarterial.

2.26 Faixa de tensdo de operacao: faixa de valores r#idena qual o fabricante assegura que o
esfigmomandmetro realiza medi¢Oes de pressao dad®ina e presséo arterial.

3 L}NIDADES DE MEDIDA
3.1 E autorizado o uso da unidade pascal (Pa) e seiplaiguilopascal (kPa).
3.2 E admitido o uso da unidade milimetro de mercurimfg), equivalente a 0,133 kPa.

4 REQUISITOS METROLOGICOS

4.1 Erros maximos admissiveis:

4.1.1 Na Apreciagcdo Técnica de Modelo, na Verificacaai#thie na Verificagdo Apds Reparo, tanto na
presséo de bracadeira crescente quanto na dedeesede + 3 mmHg (+ 0,4 kPa).

4.1.2 Nas Verificagdes Periodicas e Verificagfes solildtapelo usuario, tanto na pressao de bracadeir:
crescente quanto na decrescente, € de + 4 mmH§ Pa).

4.1.3 No teste clinico descrito no Anexo A, a ser apresknpelo requerente da aprovag¢do de modelo de
esfigmomandémetros automaticos, e nos ensaios emfaguetilizado o simulador de paciente, sao
admitidos o erro médio maximo de +5 mmHg (+ 0,akE o desvio padrdo experimental maximo de
8 mmHg (1,1 kPa).

5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 O esfigmomanémetro deve ser construido com maesid@équados a finalidade a que se destina e

possuir caracteristicas capazes de assegurar isiigdalade metrologica.

5.2 A indicagdo da pressdo no esfigmomandometro ndo dpxesentar alteragdo maior que 3 mmHg

(0,4 kPa), em toda sua faixa de medicéo, aposubenetido a 10.000 (dez mil) ciclos de pressao.

5.3 Quando pressurizado, o esfigmomandémetro ndo autmm@o deve apresentar escapamento de al

superior a 4,0 mmHg/min (0,5 kPa/min).

5.4 Quando pressurizado, o esfigmomandémetro automd#mo deve apresentar escapamento de al

superior a 6,0 mmHg/min (0,8 kPa/min).

5.4.1 Se o esfigmomandmetro automatico apresentar vazamea possa afetar a exatidao da medicgéo,

ele ndo deve apresentar resultado.

5.5 Bracgadeira:

a) deve ser confeccionada em material flexivel e nastieo;

b) deve apresentar marcacgdes indicativas do seu@g@uosicionamento e fechamento em torno do braco,

punho ou coxa, ou deve ser dotada de dispositiedmpeca sua utilizacdo fora das dimensdes prsvista

pelo fabricante;

c) deve constar a inscricéo referente a circunfer&wiamembro para qual ela se destina, em centimetros
6
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d) para as bracadeiras utilizadas no brago ou cox@ntro do manguito deve vir marcado e com a

inscricao “Artéria”, permitindo o seu correto paesiamento;

5.5.1Para esfigmomanbémetros ndo automaticos, o mangigwe ter largura entre 35% e 50% e

comprimento minimo de 80% da circunferéncia meédidmhco para o qual se destina, de acordo com ¢

classificagao fornecida pelo fabricante.

5.5.2Para esfigmomandmetros automaticos, os fabricaleesm informar o dimensional do manguito e

da bracadeira e declarar que estes tém as mesmassies dos exemplares utilizados no teste clinico.

5.6 Valvula de deflacao:

5.6.1Com a vélvula de deflacao totalmente aberta owsfzneando um botdo ou uma chave, o tempo para

a reducéo de presséo de 260 mmHg a 15 mmHg (3& RR#®a) ndo deve exceder 10 s.

5.6.2Para esfigmomandmetros que realizam a medicaoedagw arterial infantil e/ou neonatal, o tempo

para reducao de pressao de 150 mmHg a 5 mmHg @8 R kPa) ndo deve exceder 5 s.

5.6.3Para esfigmomandémetros ndo autométicos, a vaheutietlacdo deve permitir a regulagem da taxa

de reducédo de pressédo para 2 mmHg/s a 3 mmHg/kR&/8 a 0,4 kPa/s).

5.7 Dispositivo mostrador:

5.7.1Deve exibir diretamente os valores da pressao meafalara e inequivoca, sem que seja hecessari

utilizar fator de multiplicacdo ou de conversao.

5.7.2 A escala deve comecar na marca 0 mmHg ou 0 kPa.

5.7.3 0 fabricante deve informar o intervalo nominal dedméo da presséo de bracadeira, que deve se

igual ao intervalo de medicéao.

5.7.3.1Para esfigmomandmetro ndo automatico, o intervainimal deve ser de 0 mmHg (0 kPa) até, no

minimo, 260 mmHg (35 kPa).

5.7.4 Para dispositivos mostradores analégicos:

5.7.4.1A escala deve ser impressa de forma clara e inglebénuma Unica cor, contrastante com o fundo

do dispositivo.

5.7.4.2As marcas de graduacdo devem ser nitidas, bemeddds e com distanciamento e espessure

uniformes.

5.7.4.30s erros de tracado ndo devem ser facilmente péreepe a espessura das marcas nao deve

exceder a 1/5 da distancia entre duas marcas agivescda escala.

5.7.4.40 valor de uma divisdo de escala deve ser iguahenBig ou 0,2 kPa.

5.7.5Para dispositivos mostradores digitais de esfignmémmeetros ndo automaticos:

5.7.5.1A resolucéo deve ser menor ou igual a 1 mmHg diy H&Pa.

5.7.6 Para dispositivos mostradores de esfigmomanématitosnaticos:

5.7.6.1As indica¢cbes devem vir acompanhadas dos seuscteggesimbolos, de acordo com a unidade

de medida utilizada.

5.7.6.2Todas as indicacdes do mostrador devem ser ideutds e claramente legiveis.

5.7.6.3E permitido o uso das seguintes abreviacoes:

a) “S”, “SIS”, “SYS” ou “"MAX” — para indicar a pressasistolica ou maxima;

b) “D”, “DIA” ou “MIN” — para indicar a pressao diadiiéa ou minima;

c) “M”, “MPA”, “MAP” ou “PAM” — para indicar a média d presséao arterial ou presséo arterial média,

qguando aplicavel.

5.7.6.4Caso sejam utilizadas abreviacbes com uma Unicg ks devem ser posicionadas de maneira

gue ndo sejam confundidas com simbolos de unidim&sstema Internacional de Unidades (SI).

5.7.6.5A resolucéo deve ser menor ou igual a 1 mmHg dy H&Pa.

5.7.6.60s valores de pressao arterial fora do intervalminal de pressdo da bracadeira devem ser

claramente identificados como fora do intervalo.

5.7.7 Caso o valor medido seja visualizado em mais deligspositivo indicador, esse deve ser 0 mesmo

em todos os dispositivos indicadores.

5.8 Influéncia de temperatura e umidade: quando sudmetiuma faixa de temperatura ambiente de 10

°C a 40 °C com umidade relativa de 85%, sem coagéns as indicacdes da pressao de bracadeira d
7
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esfigmomandmetro devem atender aos erros maxinmissideis estabelecidos em 4.1.1, e as indicacdes
de pressao arterial utilizando um simulador devender ao disposto em 4.1.3.

5.9 Choque mecanico: quando submetido a queda sobreswmesficie rigida, o esfigmomandmetro néo
deve sofrer qualquer dano e deve atender ao dispos?.1.1.

5.10 Requisitos adicionais para esfigmomanémetros autonsa

5.10.1 O modo manémetro deve ser acessado pelas tecksivae ao operador e sem a utilizacao de
ferramentas ou dispositivos adicionais.

5.10.1.10utras formas de acesso ao modo mandmetro saotidasniesde que o disposto em 5.10.1
também seja atendido.

5.10.2 Fonte de alimentacao elétrica interna (bateriailba)p

5.10.2.1VariagOes de tensao dentro da faixa de tenséo rd@ofimmento do esfigmomanOmetro n&o
devem influenciar os resultados das medicdes dsgoade bracadeira e pressao arterial.

5.10.2.2Para tensdes fora da faixa de tensdo de funcionameresfigmomandmetro ndo deve exibir
resultado de medicao.

5.10.2.3Deve haver sinalizacdo no dispositivo indicador ouique que a tenséo de alimentagdo esta
préxima ao limite inferior da faixa de tenséo decionamento.

5.10.3 Fonte de alimentagéo elétrica externa:

5.10.3.10 fabricante deve informar a faixa de tensdo deag@® do esfigmomandmetro, tanto para
corrente alternada quanto para corrente contirergralda qual a realizacdo de medicdes de pregsao d
bracadeira e pressao arterial ndo deve ser inflagac

5.10.3.2Para tensdes fora da faixa de operacdo o esfign@nero ndao deve exibir resultados
incorretos da medicao de pressao de bracadeiessdur arterial.

5.10.3.3No caso de qualquer falha do equipamento, a deflagibracadeira deve ser garantida de
acordo com 0s seguintes requisitos:

a) para pacientes adultos, a presséo deve ser reqhari@anenos de 15 mmHg (2 kPa) em até 180 s;

b) para pacientes infantis e/ou neonatos, a pressé s reduzida para menos de 5 mmHg (0,7 kPa)
em até 90 s.

5.10.4 Ajuste de zero:

5.10.4.10 esfigmomandmetro deve ser capaz de realizarsteagutomatico de zero. Esse ajuste deve sel
realizado em intervalos de tempo adequados, dewvepdmeiro ajuste ocorrer ao ser ligado.

5.10.4.20 esfigmomanbmetro que realiza ajuste de zero gemao ser ligado deve se desligar
automaticamente quando a deriva da pressao extederHg (0,1 kPa).

5.10.4.30 esfigmomanometro deve ser provido de meios queeg¢gam a sua utilizagdo caso exista
presséao residual que comprometa o resultado da&wedi

5.10.5 Portas de entrada e saida de sinais: a constragduottas de entrada e saida de sinais relevantes
realizacdo de medicOes deve assegurar que acessditaixados incorretamente ou defeituosos nac
afetem o resultado da medicéo.

5.10.6 Alarmes sonoros e/ou visuais: alarmes integradatispmsitivo indicador ndo devem confundir o
usuério.

5.10.7 Seguranca:

5.10.7.1Deve ser possivel interromper a medicdo da prestédal, a qualquer momento, atraveés do
acionamento de uma chave ou botéo, levando o esfigmdmetro a realizar uma exaustao rapida.
5.10.7.2Todos os controles que possam afetar a exatidamedigdes devem ser acessiveis apenas con
a utilizacédo de ferramentas.

5.10.7.3Compatibilidade eletromagnética: o instrumento aéee apresentar indicagdes que excedam 0s
erros maximos admissiveis determinados em 4.1 Adgusubmetido as seguintes perturbacdes.

a) descargas eletrostaticas;

b) campos eletromagnéticos irradiados;

c) campos eletromagnéticos conduzidos;

d) transientes elétricos (aplicavel somente as fatesgnas); e
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e) reducédo da tensdo de alimentacao por curto intedeatempo (aplichvel somente as fontes externas).
5.10.7.4Caso a perturbacdo gere funcionamento anormalfapnesnandémetro, o instrumento nédo deve
produzir resultado da medig&o. Trinta (30) segurajuss a aplicacdo das perturbagdes, 0 instrumentc
deve apresentar funcionamento normal, sem apresdteigcao de registros.

5.10.8 Armazenamento: a divergéncia entre as indicacdes pdessdo de bracadeira do
esfigmomanémetro, obtidas nas condicbes ambieptaigstas em 7.1.3, antes e apds ser armazenad
durante 24 h a temperatura de — 5 °C e, em seglidante 24 h a + 50 °C com umidade relativa de,85%
sem condensacéo, deve ser no maximo 3 mmHg (04 kPa

5.11Requisitos técnicos adicionais para mandmetrosatesy:

5.11.1 Os componentes internos do mandmetro devem estagpios por um envoltorio que assegure
condicao estanque a poeira. Este envoltério nde dificultar a leitura das indicacoes.

5.11.2 O ponteiro indicador deve cobrir, no minimo 1/3e@maximo 2/3 do comprimento dos tracos
mais curtos da graduacéao.

5.11.3 A largura da extremidade do ponteiro que servéw@rdéenao deve ultrapassar a largura dos tracos.
5.11.4 O afastamento maximo do ponteiro em relacdo aorautustndo deve ser superior a 2 mm.
5.11.5Nenhum pino ou dispositivo limitador pode ser uspdoa restringir o movimento do ponteiro
dentro de 6 mmHg (0,8 kPa) abaixo do zero.

5.11.6 N&o deve haver coincidéncia entre o inicio e d filaaescala.

5.11.7 Marcacao no mostrador:

a) admite-se uma marcacao bem definida de uma faixale€ncia em torno do ponto zero da escala,
desde que esta ndo exceda a + 3,0 mmHg (x 0,4 KRajracos de graduacgdo dentro desta faixa Sac
opcionais;

b) cada quinta marca da escala deve ser de comprinmeido;

c) cada décima marca da escala deve ser numeraddgamsraos arabicos;

d) a distancia entre duas marcas consecutivas daatmat ser no minimo de 0,7 mm.

5.11.80 esfigmomandmetro deve manter suas caracteristioastrutivas e metroldgicas, quando
armazenado durante 24 h a temperatura de -20€@ seguida, durante 24 h a +70 °C.

5.12 Requisitos técnicos adicionais para manémetrogdalb manomeétrico:

5.12.1 O mandmetro deve ser dotado de tubo transparenteenohimento de liquido manométrico. Este
enchimento deve ser feito de tal forma que naomsedm bolhas de ar na coluna de liquido manométrico
5.12.2 O liquido manomeétrico utilizado deve apresentamuemisco de facil visualizagéo.

5.12.30 tubo transparente deve ser confeccionado de uterialaliso, rigido, sem aspereza ou
porosidade aparente, que ndo reaja com o liquidwométrico e permita uma observacdo nitida do
menisco, possuindo um diametro nominal internoliguasuperior a 3,5 mm, com uma tolerancia de +0,2
mm.

5.12.40 instrumento deve ser provido de um dispositivotd@a que deve ser instalado entre o
reservatério e o tubo transparente para preverderoamamento do liquido manométrico durante o
transporte.

5.12.5 O instrumento deve ser provido de um dispositivbldgueio instalado no reservatdrio e outro no
tubo transparente para prevenir o derramamentéqdad manométrico durante a medicéo e transporte,
atuando também como filtro de ar.

5.12.6 Os instrumentos portateis devem ser providos deositvo que assegure 0 correto
posicionamento do dispositivo indicador no momefagealizacdo de uma medicao.

5.12.7 Dispositivo indicador: é constituido pelo tubo sparente e molduras adjacentes.

a) as marcacdes da escala e sua numeracao deventaseddéeforma clara e indelével,

b) as marcas da escala devem ser gravadas sobre dramsparente e devem ter continuacdo nas
molduras adjacentes;

c) cada quinta marca da escala deve ser numeradalgansmos arabicos de forma alternada, ora na
moldura esquerda, ora na moldura direita;

d) a distancia entre duas marcas consecutivas daekna ser no minimo de 1,0 mm.
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5.12.8 Além do determinado em 5.13, o manual de operagfieesfigmomandmetro de liquido
manometrico deve conter as seguintes informacoes:

a) simbolo para "veja instrugdes de uso";

b) diametro interno nominal do tubo e sua tolerancia;

c) adverténcia quanto ao manuseio e descarte dodiquashométrico;

5.13Manual de operacdo: o fabricante deve fornecetafjoente com o instrumento, o manual de
operacdo, escrito de forma clara e em lingua poeesgey contendo, no minimo, as seguintes informacdes
a) nome e endereco do fabricante (se importado, ngoaésede origem);

b) nome e endereco do importador, se aplicavel;

c) explicacdo sobre os procedimentos de operacdo auéngortantes para a correta utilizacao (por
exemplo, utilizacdo do tamanho adequado de bragadg®msicionamento da bracadeira e regulagem de
taxa de deflacdo);

d) especificagBes técnicas, incluindo intervalo de iged da pressédo arterial, alcance da bracadeira
intervalo de tenséo de operacéao, funcéo e formailizacdo das portas de comunicacao e adverténcia
sobre os fatores ambientais ou de operagao quenpafgtar o desempenho do esfigmomanémetro;

e) informacdo de que o esfigmomandémetro deve sericamlid uma vez por ano por Orgdo da Rede
Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — InméRBMLQ-I);

f) instrucdes para limpeza e conservacao do esfigm@meano e seus acessorios;

g) informacgao de que o esfigmomandmetro ndo devetiizado em medigdes invasivas;

h) nimero e ano da Portaria do Inmetro que aprove@uRsEM;

i) listagem de todos os componentes pertencentes st&mai de medicdo de presséo, incluindo
acessorios;

J) descricdo dos alarmes sonoros e/ou visuais, sistaiboeviacbes e codigos de erro;

k) tempo de aquecimento, se aplicavel;

[) Caso o manguito possa ser retirado da bracaddoaupeario (por exemplo, para limpeza), o manual
deve informar o procedimento para a correta regd®edo manguito dentro da bracadeira e deve informa
gue o0 manguito sé pode ser substituido por outral.ig

6 INSCRICOES OBRIGATORIAS
6.1 Em local facilmente visivel no dispositivo mostrado
a) unidade de pressao utilizada, posicionada préximsovalores exibidos.
b) marca sob a qual o instrumento serd comercializado;
c) nome do modelo;
d) intervalo de medicéo;
e) marca de aprovacdo de modelo; e
f) pais de origem, em portugués;
6.1.1 0O numero de série, numero de lote e ano de faldilicegvem ser posicionados em local de facil
acesso.
6.1.2 Opcionalmente, no caso de esfigmomandmetros apbcad punho, as inscricbes de 6.1 e 6.1.1
podem ser posicionadas na bracadeira.
6.2 Na bracgadeira:
a) faixa de valores de circunferéncia do braco/purdx@@ara o qual se destina;
b) marcagcdo do centro do manguito, indicando o comegicionamento da bragcadeira sobre a artéria
(bracadeiras para bragco ou coxa) ou indicacao dzipaamento do instrumento no punho;
¢) marca sob a qual a bragadeira sera comercializada;
d) marca de aprovacdo de modelo; e
e) pais de origem, em portugués.
6.2.1 Opcionalmente, no caso de esfigmomandémetros apbcad punho, as inscricdes da marca de
comercializagdo, marca de aprovacédo de modelosedpadrigem podem ser posicionadas no manémetrc
eletrénico.
10
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6.3 Além do determinado nos itens acima devem constedjspositivo indicador do esfigmomandmetro
nao automatico de liqguido manomeétrico, as seguingesicoes:

a) simbolo para “veja instrucdes de uso”;

b) indicacédo do diametro interno nominal do tubo eteleaancia;

7 CONTROLE LEGAL DE INSTRUMENTOS DE MEDICAO
7.1 Apreciagdo técnica de modelo (ATM): todo esfigmoémaatro, importado ou fabricado no Brasil,
deve obrigatoriamente ter seu modelo aprovado alelacom este RTM.
7.1.1Por ocasidao da solicitacdo de aprovacdo de modelogquerente deve apresentar toda a
documentacédo requerida para o procedimento deiapiiectécnica de modelo.
7.1.1.1No caso de esfigmomandmetro automatico, o requetanmtbém deve apresentar:
a) procedimento para colocar o instrumento em modcmeatro;
b) procedimento para o bloqueio de escapes e desatidaceletrobomba interna;
c) periodicidade do ajuste de zero;
d) resultado do teste clinico do esfigmomanémetrdizaso de acordo com as instrugdes constantes dc
Anexo A do presente RTM,;
e) no caso dos esfigmomanémetros automaticos de ppnboedimento para desconectar a bragadeira,
mencionando, caso pertinente, o uso de ferramenfeeiais;
f) amostra com 03 (trés) exemplares e 0os meios ades|yzata a realizagcdo dos exames e ensaios
previstos na Apreciacao Técnica. No caso de ingntios de grande porte, a amostra pode ter apenas C
(um) exemplar.
7.1.1.2No caso de esfigmomandmetro mecanico, o requetamtzem deve apresentar:
a) no caso de esfigmomandmetro de liquido manoméitmstra com 03 (trés) exemplares (sendo um
sem o preenchimento com liquido manométrico) e emsnadequados para a realizacdo dos exames
ensaios previstos na Apreciacao Técnica;
b) no caso de esfigmomandmetro anerdide, amostra &ofoifico) exemplares e 0os meios adequados
para a realizacdo dos exames e ensaios previstgsraeaiacdo Técnica;
7.1.2 A apreciacao técnica de modelo consiste nas segustdpas principais:
7.1.2.1Exame da documentagdo: consiste em verificar se@canientacdo apresentada esta clara,
completa e de acordo com o determinado em 7.1.1;
7.1.2.2Exame geral: consiste em verificar a conformidadeesfigmomandmetro com a documentacgéo
apresentada, realizando uma avaliacdo inicial guast suas caracteristicas técnicas e metroldgica:
(incluindo o dimensionamento da bracadeira e maogunscrigdes, indicacao dos resultados, conforme
as exigéncias regulamentares aplicaveis.
7.1.2.3Ensaios:
a) Ensaios aplicaveis a todos os tipos de esfigmomatiom
|. determinacgéo do erro de indicagéo;

Il. determinacao da deflac&o rapida;

lll. determinagéo do escapamento de ar;

IV. determinacédo do erro em funcéo da variacdo da tampe,

V. armazenamento.
b) No caso de esfigmomandémetro automatico, tambéra@a@veis os seguintes ensaios:
I. deriva da indicacao de pressao;

Il. determinacéo da regulagem da valvula de deflacao;

lll. interrupcao imediata da medigao;

IV. ajuste de zero;

V. choque mecanico;

VI. fadiga;

VII. portas de entrada e saida de sinais;
VIII. fonte de alimentacéo interna,
11
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IX. fonte de alimentacdo externa;
X. descargas eletrostaticas;
XI. campos eletromagnéticos irradiados;
XIl. campos eletromagnéticos conduzidos;
XIIl. transientes elétricos.
XIV. reducdo da tenséo de alimentacao por curto intedeatempo.

c) No caso de esfigmomandmetro ndo automatico anertaitdém sdo aplicaveis 0s seguintes ensaios:
I. dimensional,

Il. determinacdo da regulagem da valvula de deflagé&o;

lll. histerese;

IV. fadiga;

V. chogue mecanico.
d) No caso de esfigmomanémetro ndo automatico dedbbgmanométrico, também sdo aplicaveis os
seguintes ensaios:
I. dimensional;

Il. determinacéo da regulagem da valvula de deflacao;

lll. desempenho do dispositivo de bloqueio superior;

IV. desempenho do dispositivo de blogueio inferior.
7.1.3 0 esfigmomandmetro deve ser ensaiado nas seguaontdsg;6es ambientais:
a) temperatura ambiente: 15 °C a 25 °C;
b) umidade relativa: 20% a 85%.
7.1.4 Ao final do processo de apreciacao técnica de rmpdash caso de aprovacao, serd mantido no
Inmetro, no minimo, um exemplar do esfigmomandémepoovado para exame da conformidade ao
modelo aprovado e/ou supervisdo metrologica, ficamd exemplares restantes a disposicdo do
proprietario para serem retirados.
7.2 Verificacao inicial:
7.2.10s modelos de esfigmomandmetro, importados oudadbos no Brasil, aprovados na Apreciacao
Técnica de Modelo, devem obrigatoriamente ser @glas em verificacado inicial para que possam ser
comercializados.
7.2.2E responsabilidade do fabricante ou importador atigglizar local e meios adequados para a
realizagéo da verificagao inicial.
7.2.3 A verificacdo inicial compreende as seguintes etapa
7.2.3.1Exame geral, que consiste em verificar se o esfigamdmetro estd de acordo com o desenho
anexo a Portaria de Aprovacao de Modelo, principabe quanto a presenca e correcao das inscri¢coe
obrigatérias, simbologia e identificagdo do instemto;
7.2.3.2Ensaios:
a) No caso de esfigmomanémetro automatico, deveneabzados 0s seguintes ensaios:
|. determinacéo do erro de indicacao;

Il. interrupcdo imediata da medigao.
b) No caso de esfigmomandémetro ndo automatico anemédem ser realizados 0s seguintes ensaios:
I. determinacao do erro de indicacao;

Il. histerese;

lll. escapamento de ar.
c) No caso de esfigmomandmetro ndo automatico dedbgmanomeétrico, também séo aplicaveis os
seguintes ensaios:
I. determinacao do erro de indicacao;

Il. escapamento de ar;

lll. desempenho do dispositivo de bloqueio superior;

IV. desempenho do dispositivo de bloqueio inferior;

12
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7.2.4 Para a verificacdo inicial de esfigmomanometror@teto, o plano de amostragem constante no
Anexo B deve ser utilizado em todas as etapasrdetadas em 7.2.3.

7.2.5 Para a verificacéo inicial de esfigmomandometro mieca o plano de amostragem constante no
Anexo C deve ser utilizado em todas as etapasndiei@tlas em 7.2.3, exceto no ensaio de determinacas
do erro de indicacéo.

7.2.6 Caso os instrumentos apresentados para verifidag@al sejam reprovados na verificacdo por
amostragem, a critério do 6rgdo da RBMLQ-I a veaiffio pode ser realizada em todos os instrumentos
individualmente.

7.2.7 Cada esfigmomandmetro eletrénico aprovado em gagdo inicial deve receber a marca de
verificacdo aposta na embalagem externa da formeandi@ada em Norma Interna Especifica do Inmetro.
7.2.8 Cada esfigmomanometro mecanico aprovado em vedfccanicial deve receber a marca de
verificacdo aposta diretamente sobre o instrumento.

7.2.9 Ao final da verificagéo inicial de cada lote deigsfomandmetros automaticos, o fabricante ou
importador devera fornecer ao Inmetro 0s meios walbus para a realizacdo das verificacfes
subsequentes.

7.2.9.1Entende-se como meios adequados aqueles itens &ueao comercializados juntos com o
instrumento.

7.2.9.2Quando solicitado pelo Inmetro, o fabricante ou angdor devera fornecer ao Inmetro uma
quantidade, igual a dez por cento de cada lote stibona verificagdo inicial, das pecas que forem
necessarias para realizar as verificagcbes subseguenas que nao sdo comercializadas (por exemplo
conectores especificos).

7.3 Verificacdes subsequentes:

7.3.1 Todo esfigmomandmetro deve ser submetido a vegdim@eridodica uma vez por ano.

7.3.2Todo esfigmomandmetro que for submetido a repavomtervencdes deve ser submetido a uma
verificagdo apds reparos.

7.3.3E responsabilidade do detentor do esfigmomandnmitoneté-lo as verificacbes subsequentes
perante o Orgdo da Rede Brasileira de MetrologigaLe Qualidade — Inmetro (RBMLQ-I) de sua
jurisdicao.

7.3.4 As verificagdes periddicas compreendem 0S SegUEMSSIOS:

a) determinacéo do erro de indicagao;

b) determinagédo do escapamento de ar.

7.3.5As verificacdes apos reparos compreendem as efepasninadas em 7.2.3.1 e 7.2.3.2.

7.3.6 Cada esfigmomanOmetro aprovado nas verificagOesegubentes deve receber a marca de
verificacao.

8 METODOS DE ENSAIO

8.1 Os itens a seguir apresentam os métodos de cadé# eeslizado no controle metrologico de
esfigmomandémetros. Orientacdes mais detalhadasacomsn norma interna do Inmetro.

8.2 Determinagao do erro de indicacao: consiste enficaaria indicacao do instrumento, no intervalo de
medicao informado pelo fabricante, em um ciclo agate de pressdo (carga) seguido de um ciclo
decrescente (descarga). O instrumento deve atandbsposto em 4.1.

8.3 Determinacdo da regulagem da valvula de deflag@wsiste em pressurizar o sistema no minimo a
200 mmHg (27 kPa) e reduzir a pressao através elduad da valvula de deflacdo. O instrumento deve
atender ao disposto em 5.6.3.

8.3.1Nos esfigmomandmetros automaticos, este ensaiorgengéeaplichvel somente se a valvula de
deflacdo é controlada pelo usuario para realiraedicao de pressao arterial.

8.4 Determinacgéo da deflagdo rapida: consiste em pieasw sistema e abrir totalmente a valvula de
deflacdo ou acionar um botdo/chave até atingieagdio minima. O instrumento deve atender ao dspost
em 5.6.1 e, se for aplicavel, atender ao dispasts.6.2.
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8.5 Determinacdo do escapamento de ar: aplica-se adpremdxima de bracadeira indicada no
instrumento por cinco minutos. Apos esse intenddotempo, o esfigmomandmetro deve atender ao
disposto em 5.3 ou 5.4.

8.5.1Quando o instrumento for dotado de valvula de déatigoré-ajustada, esta sera isolada do circuito
pneumatico para a realizacdo do ensaio.

8.6 Choque mecanico: consiste em inclinar o instrumanima altura de 2,5 cm (instrumentos com mais
de 10kg) ou 5cm (instrumentos com menos de 10degharesta mais elevada em relacdo a uma
superficie rigida e deixa-lo cair sobre a superfitgida. Realizar uma queda para cada aresta e er
seguida, realizar o procedimento disposto em 8ihst@umento deve atender ao disposto em 5.9.
8.6.1Caso a altura de elevacdo proporcione um angulioaieacao entre o instrumento e superficie
maior que 30°, deve-se reduzi-la até que o angyle £m 30°.

8.7 Ajuste de zero: consiste em verificar se o ajusteato é realizado automaticamente.

8.8 Deriva da indicacdo de pressdo: consiste em subméistrumento a pressao de 50 mmHg (7 kPa) e
determinar o tempaq para que a variacao da pressao exceda 1 mmHgRA)1Em seguida, realizar uma
medicdo de pressao arterial e determinar o temptéto auto desligamento do esfigmomandémetro. O
tempo t deve ser menor ou igual ao tempo t

8.8.1Este ensaio é aplicavel somente aos esfigmomandsngtre realizam ajuste de zero apenas ao
serem ligados.

8.9 Interrupcéo imediata da medi¢do: consiste em inweiza medicao de pressao arterial e interrompe-la
enquanto a bracadeira € inflada e, em seguidaiainautra medicdo e interrompe-la enquanto a
bracadeira é esvaziada. O instrumento deve atewnd#isposto em 5.10.7.1.

8.10 Fadiga:

8.10.1 Para esfigmomandmetros mecanicos: consiste emaaplcinstrumento 10.000 (dez mil) ciclos
de presséao, variando de 20 mmHg a 220 mmHg (2,7akP33 kPa), a razdo maxima de 60 (sessenta
ciclos por minuto e, apds repouso de 1 h, reabzarocedimento disposto em 8.1, utilizando intarsal
de 40 mmHg (5,3 kPa).O instrumento deve atenddispmsto em 5.2.

8.10.2 Para esfigmomandmetros eletrénicos: consiste emaapl0.000 (dez mil) ciclos de pressao,
variando de 20 mmHg a 150 mmHg (2,7 kPa a 20,0 &Pap0ds repouso de 1 h, realizar o procedimento
disposto em 8.1. O instrumento deve atender aoslisgm 5.2.

8.11 Portas de entrada e saida de sinais: consiste mfinareas influéncias das portas de comunicacao e
acessorios, colocados sequencialmente em VCC ecem ¢ também com todos os fios unidos, no
resultado da medicao da pressao arterial. O insimtodeve atender ao disposto em 5.10.5.

8.12 Fonte de alimentacao interna: consiste em comparandicacoes da pressdo de bracadeira e a
medicdes de presséo arterial do instrumento nasemsminal com as obtidas na tensdo minima naoqual
dispositivo indicador ainda apresenta resultadogsaida de 0,1 V. Utilizando-se um padréo de Amess

a diferenca entre as indicacbes ndo deve excedanHg (0,1 kPa). Utilizando-se o simulador de
paciente, a diferenca entre as indicagcbes ndoae@eser 2 mmHg (0,2 kPa).

8.13 Fonte de alimentacéo externa:

8.13.1 Para tensdo em corrente alternada e em correnti@wanconsiste em comparar as indicacdes de
presséo de bracadeira e as medicdes de pressédal ddaenstrumento obtidas no valor médio de faira
tensao de operacgéao e nos limites inferior e superio

8.13.1.1Utilizando-se um padréo de pressao, a diferenga enindicacdo do esfigmomandmetro e do
padrdo ndo deve exceder 1 mmHg (0,1 kPa) em cadbosinnés valores de tensao.

8.13.1.2Utilizando-se um simulador de pressao arterial, iferehca entre as medigcbes do
esfigmomandmetro nos trés valores de tensdo na@edeeder 2 mmHg (0,2 kPa).

8.13.2 Variacdes de tensdo em corrente alternada: comsistariar a tensao de alimentacdo até a tensa
minima na qual o dispositivo indicador ainda apmeséndicacbes de pressdo de bracadeira, acraseida
5 V. Utilizando-se um padrédo de pressado, a diferesiire as medicbes ndo deve exceder 1 mmHc
(0,1 kPa).
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8.13.3 VariacOes de tensdo em corrente continua: coresisteariar a tensdo de alimentacdo até a tensac
minima na qual o dispositivo indicador ainda aprmeséndicacdes de pressao de bracadeira, acredeida
0,1 V. Utilizando-se um padrao de presséo, a difereentre as medi¢cdes ndo deve exceder 1 mmHg
(0,1 kPa).
8.14 Determinacéo do erro em fungao da variagédo da terype: consiste em comparar as indicagoes de
pressdo de bracadeira e as medi¢cOes de presséda ddanstrumento obtidas as temperaturas amdsent
de 10 °C, 20 °C e 40 °C, sempre com 85% de umidahe condensagao.
8.14.1 Utillizando-se um padrdo de presséo, a diferenga enindicacdo do esfigmomandmetro e do
padrdo deve atender ao disposto em 5.8.
8.14.2 Utilizando-se um simulador de pressdo arterial, iferehca entre as medi¢cdes do
esfigmomandmetro nas trés temperaturas ambientealender ao disposto em 5.8.
8.15 Armazenamento:
8.15.1 Para esfigmomanémetros mecanicos: consiste em seibroeinstrumento durante 24 h a
temperatura de - 20 °C e em seguida durante 2#emperatura de +70 °C e umidade relativa de 85%.
Apés 1h, o instrumento deve atender ao dispost8.ém
8.15.2 Para esfigmomandmetros eletrénicos: consiste emesigl 0 instrumento a temperatura de — 5 °C
durante 24 h e, em seguida, a temperatura de € 30 85% de umidade, sem condensacgédo, durantt
24 h. Apos repouso de 1 h, realiza-se o procedondescrito em 8.1. O instrumento deve atender ao
disposto em 5.10.8.
8.16 Descargas eletrostaticas:
8.16.1 Objetivo: Verificar que o ESE n&o apresenta fale@gificativas na presenca de descargas
eletrostaticas por contato (diretas e indiretag)eala ar.
8.16.2 Condicdes especificas: O ESE deve ser ensaiadoromnfiescrito a seguir:
8.16.2.1Energizado com tensdo nominal, e nas condi¢cOes pageagiio normal especificadas pelo
fabricante.
8.16.2.20 ESE deve ser ensaiado no modo mandémetro medmdgressao dentro intervalo nominal de
presséo da bracadeira do instrumento.
8.16.2.3ESE nao equipados com terminal de terra de protd€d) deverdo ser plenamente
descarregados apoés a aplicacdo de cada descargatétea.
8.16.2.4Utiliza-se como norma de referéncia para este emsaitima versdo da norma IEC 61000-4-2.
8.16.3 Nivel de severidade: O nivel de severidade do ersaivel 3 conforme descrito a seguir:
8.16.3.1Descargas por contato (diretas e indiretas): Pedmos 10 descargas de 6 kV, em cada
polaridade (positiva e negativa);
8.16.3.2Descargas pelo ar: Pelo menos dez (10) descarg8skde em cada polaridade (positiva e
negativa);
8.16.3.3As descargas diretas por contato devem ser apdicada superficies condutoras do ESE,
enquanto as descargas indiretas por contato degerpicadas no plano de acoplamento horizontal e
nos planos de acoplamento verticais colocadosnoagmdades do ESE conforme norma de referéncia.
8.16.3.4As descargas pelo ar devem ser aplicadas nas sigeiolantes do ESE.
8.16.3.5As descargas eletrostaticas devem ser aplicadasipenficies do ESE que sejam acessiveis ac
operador durante utilizacdo normal do instrumento.
8.16.3.60 intervalo de tempo entre descargas sucessivassgewde pelo menos 10 s.
8.16.4 Resultado: O ESE é considerado aprovado se a amastESE atende ao disposto no item
5.10.7.3 € 5.10.7.4 deste RTM.
8.17 Campos eletromagnéticos irradiados
8.17.1 Objetivo: Verificar que o ESE nado apresenta falBagificativas na presenca de campos
eletromagnéticos de RF irradiados.
8.17.2 Condicdes especificas: O ESE deve ser ensaiadoromnflescrito a seguir:
8.17.2.1Energizado com tensdo nominal, e nas condi¢Oes pa@eagio normal especificadas pelo
fabricante.
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8.17.2.2Se o instrumento realizar medi¢cdes de pressdoahrtquando conectados cabos de sinais e
controle ao instrumento. Este ensaio devera s&r é@m os cabos de sinais e controle conectados a
instrumento. Neste caso o comprimento do cabo ¢éxprs campo eletromagnético devera ser de no
minimo 1 m.
8.17.2.30 ESE deve ser ensaiado ho modo mandémetro medmdgressao dentro intervalo nominal de
presséo da bracadeira do instrumento.
8.17.2.4Utiliza-se como norma de referéncia para este emsaitima versdo da norma IEC 61000-4-3.
8.17.3 Nivel de severidade: O nivel de severidade do ersaiivel 3 tanto para irradiacdo de campos
eletromagnéticos de origem geral como para cammepientes de radiotelefones, conforme descrito a
seqguir:
8.17.3.1Intensidade do campo: 10 V/m;
8.17.3.2Faixa de frequéncia: 80 a 2000 MHz; caso o instniimendo possua nenhum cabo de
alimentacdo ou de sinais e controle, a faixa dgufacia sera de 26 MHz até 2000 MHz;
8.17.3.3Modulacao: 80 % AM, 1 kHz onda senoidal, polarizalgérizontal e vertical;
8.17.3.4Tempo de parada em cada frequéncia (dwell timsg): 3
8.17.4 Resultado: O ESE é considerado aprovado se a amidstESE atende ao disposto no item
5.10.7.3 € 5.10.7.4 deste RTM.
8.18 Ensaio de Imunidade a Campos Eletromagnéticos deRaequéncia (RF) Conduzidos
8.18.1 Objetivo: Verificar que o ESE ndo apresenta falsamificativas na presenca de campos
eletromagnéticos de RF conduzidos nas linhas deeatacéo, ou de sinais e controle.
8.18.2 Condicdes especificas: Este ensaio s € aplicavelirsstrumento possuir cabo de alimentagéo ou
de sinais e controle. Este ensaio também s6 éasplice o instrumento realiza medicbes de pressac
arterial, mesmo com cabo de alimentacdo ou cabosindgs e controle conectados ao instrumento.
Quando aplicavel, o ESE deve ser ensaiado confdes&ito a seguir:
8.18.3 Energizado com tensao nominal, e nas condicoep@&@gio normal especificadas pelo fabricante
e com os cabos de sinais e controle conectadaostamento.
8.18.4 O ESE deve ser ensaiado no modo manémetro medmédgtessao dentro intervalo nominal de
presséo da bracadeira do instrumento.
8.18.5 Utiliza-se como norma de referéncia para este ermsaitima versdo da norma IEC 61000-4-6.
8.18.6 Para a aplicacdo de campos eletromagnéticos deoRdruzidos pela linha de sinal e controle
(quando existente), o disturbio pode ser aplicadavés de um alicate acoplador conforme especdicad
na norma de referéncia.
8.18.7 Nivel de severidade: O nivel de severidade do ersaivel 2, conforme descrito a seguir:
8.18.7.1Faixa de frequéncia: 150 kHz a 80 MHz;
8.18.7.2Modulacao: 80 % AM, 1 kHz onda senoidal;
8.18.7.3Tensao do campo induzida: 3 V; e
8.18.7.4Tempo de parada em cada frequéncia (dwell timsg): 3
8.18.8 Resultado: O ESE é considerado aprovado se a amidstESE atende ao disposto no item
5.10.7.3 € 5.10.7.4 deste RTM.
8.19 Transientes elétricos:
8.19.1 Objetivo: Verificar que o ESE nao apresenta falb@mificativas na presenca de transientes
elétricos rapidos na fonte de alimentacéo ou magd de sinais e controle.
8.19.2 Condicdes especificas: Este ensaio s € aplicavelirsstrumento possuir cabo de alimentagéo ou
de sinais e controle. Este ensaio também s6 éasplice o instrumento realiza medicbes de pressac
arterial, mesmo com cabo de alimentacdo ou cabosindgs e controle conectados ao instrumento.
Quando aplicavel, o ESE deve ser ensaiado confdes&ito a seguir:
8.19.3 Energizado com tensao nominal, e nas condicoep@&@gio normal especificadas pelo fabricante
e com os cabos de sinais e controle conectadostamento.
8.19.4 O ESE deve ser ensaiado no modo manémetro medmédgtessao dentro intervalo nominal de
presséo da bracadeira do instrumento.
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8.19.5 Utiliza-se como norma de referéncia para este ermsaitima versdo da norma IEC 61000-4-4.
8.19.6 Para a aplicacdo de transientes elétricos condaiziéda linha de sinal e controle (quando
existente), o distlrbio pode ser aplicado atraeésmd alicate acoplador conforme especificado nmaor
de referéncia.

8.19.7 O ensaio devera ser aplicado separadamente nadeldimentacdo e na(s) linha(s) de sinal e
controle quando existentes.

8.19.8 A duracado do ensaio ndo devera ser menor a 1 mamitoada polaridade (positiva e negativa) e
em cada amplitude.

8.19.9 Nivel de severidade: O nivel de severidade é @ivebnforme descrito a seguir:

8.19.9.1Na fonte de alimentacao: £ 1 kV de tenséo picxa tee repeticdo de 5 kHz.

8.19.9.2Nas linhas de sinais e controle: + 0,5 kV de temséo e taxa de repeticao de 5 kHz.

8.19.10 Resultado: O ESE é considerado aprovado se a amstESE atende ao disposto no item
5.10.7.3 € 5.10.7.4 deste RTM.

8.20 Ensaio de imunidade a curtas interrup¢des, quedasia;des de tensdo na fonte de alimentacao
CA

8.20.1 Objetivo: Verificar que o ESE néo apresenta fallsggnificativas na presenca de curtas
interrupcdes, quedas e variacoes de tensdo nadersimentacédo CA.

8.20.2 Condicdes especificas: Este ensaio sO € aplica&vel mstrumento for alimentado através de
corrente alternada. Quando aplicavel, o ESE deversaiado conforme descrito a seguir:
8.20.2.1Energizado com tensdo nominal, e nas condi¢cOes pageagiio normal especificadas pelo
fabricante e com os cabos de sinais e controlectashas ao instrumento.

8.20.2.20 ESE deve ser ensaiado no modo mandémetro medmdgressao dentro intervalo nominal de
presséo da bracadeira do instrumento.

8.20.2.3Utiliza-se como norma de referéncia para este emsaitima versdo da norma IEC 61000-4-11
8.20.2.40 fabricante devera especificar no manual de ig8&sli a tensdo nominal do ESE, sendo tomado
este valor como tenséo de referéncia. Quando éispde uma faixa de tensdo nominB " e V/max),
deverd ser calculada a diferenca entre o limiteersoip e o inferior da faixa de tensdo nominal
especificada pelo fabricantsl{ = V™¥ — ™™ A tensdo de referéncia para este ensaio deeera s
escolhida conforme os seguintes critérios:

8.20.2.4.1 SeAl = 0,2. V™" entdo a tensdo de referéncia J&74".

8.20.2.4.2 Em qualquer outro caso, o ensaio devera ser rdalidaas vezes, tomando como tensdo de
referéncia, primeiro o limite superior e depoisnaite inferior ou vice-versa.

8.20.3 Nivel de severidade: O nivel de severidade do ersaivel 2, sendo que deverao ser aplicadas a:
seguintes perturbacdes:

8.20.3.1Queda de tenséo 1. Amplitude da tensao de refexédfdi, durante 8 ms (0,5 ciclo).
8.20.3.2Queda de tensédo 2: Amplitude de tensao de refexédidi, durante 16 ms (1 ciclo).
8.20.3.3Queda de tenséo 3. Amplitude de tensao de refer@d€b, durante 480 ms (30 ciclos).
8.20.3.4Curta Interrupcéo: Amplitude de tensao de refese@eb, durante 4,8 s (300 ciclos).

8.20.4 Cada perturbacéo devera ser repetida 10 vezesyweoimtervalo de tempo entre repeticbes de no
minimo 10 s.

8.20.5Resultado: O ESE € considerado aprovado se a amistESE atende ao disposto no item
5.10.7.3 € 5.10.7.4 deste RTM.

8.21 Dimensional: determina-se a espessura dos tracesadda, a distancia entre as marcas da escale
No esfigmomandmetro ndo automatico aneréide, medarsbém o afastamento do ponteiro em relacéo
ao mostrador. No esfigmomandémetro ndo automaticdigiedo manométrico, mede-se também o
diametro interno do tubo transparente.

8.22 Histerese: verifica-se a indicacao do instrumertdaixa de 0 mmHg (0 kPa) até o limite superior
da escala, com intervalos de 20 mmHg (2,7 kPa)uenxciclo de carga. Atingido o limite superior,
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mantém-se o instrumento por 5 min nesta condi¢cd®me seguida, aplica-se o ciclo de descarga. A
diferenca entre as indicacfes no ciclo de cargadedcarga nao deve exceder 4 mmHg (0,5 kPa).

8.23 Desempenho do dispositivo de bloqueio superiorsiste»em submeter o instrumento, durante 5 s,
a uma pressao de 100 mmHg (13 kPa) acima do vaperier da escala. Nesta situacdo, ndo deve have
derramamento de liquido manomeétrico.

8.24 Desempenho do dispositivo de bloqueio inferior:sistie na queda subita da pressdo de 200 mmH(
até 50 mmHg (26,7 kPa a 6,7 kPa) em, no maximos.1Nesta situacdo, ndo deve haver derramamentc
de liquido manométrico.

9 DISPOSICOES GERAIS

9.1 O requerente deve, sempre que necessario, disjmanilds meios adequados para a apreciagaa
técnica de modelo e verificacao inicial.

9.2 Alteracbes no esfigmomanbmetro ou saftware que possam vir a influenciar as caracteristicas
metrologicas, ou que modifiguem a aparéncia dorunsnto de medicdo, dificultando seu
reconhecimento, somente podem ser implementadasagpéciacdo técnica do Inmetro.

9.3 E responsabilidade do detentor do instrumento dtigéie a sua correta utilizacdo e manutencao, de
acordo com o prescrito no manual de operacdo déaite, observadas as determinagbes da portaria d
aprovacao de modelo do instrumento de medicéote BIM.

9.4 A manutencédo e reparo dos esfigmomanOometros sonuewviem ser realizadas pelas empresas
devidamente autorizadas pelo Orgdo da RBMLQ-I dejwisdicdo, conforme legislagcdo metrologica em
vigor.

9.5 As marcas de verificacdo devem ser mantidas emifarfcondicoes.
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ANEXO A — ORIENTACOES PARA REALIZACAO DO TESTE CLiKCO

A.1 Responsabilidades:

A.1.1A apresentacdo do teste clinico ao Inmetro € regfimliidade do requerente da aprovacédo de
modelo do esfigmomandmetro automatico.

A.1.2A0 apresentar os resultados ao Inmetro, o requerdat aprovacdo de modelo assume toda
responsabilidade pela autenticidade das informagfesadas no documento, mesmo que o teste tenh
sido realizado por uma terceira parte como, pomgke, o fabricante do esfigmomandmetro no exterior.
A.2 Objetivo:

A.2.10 objetivo do teste clinico é assegurar que o msfigandmetro € capaz de realizar medicdes
confidveis da pressdo arterial em seres humanosjdevando, por exemplo, as variacdes de idade,
circunferéncia do braco/punho/coxa e sexo.

A.3 Procedimentos recomendados:

A.3.10s documentos listados abaixo possuem procedimguatas a realizacdo de testes clinicos de
esfigmomanbémetros automaticos:

a) O’'Brien E., Petrie J., Littler W., de Swiet M., Batd P.L., Altman D.G., Bland M., Coats A. e Atkin

N. The British Hypertension Society protocol foetavaluation of blood measuring devices. Journal of
Hypertension, 1993, 11 (Suppl. 2): S 43 - 62;

b) AAMI/ANSI SP10, American National Standard for dlenic or automated sphygmomanometers,
1992, e Amendment, 1996.

c) EN 1060-4:2004, Non-invasive sphygmomanometers # faTest procedures to determine the
overall system accuracy of automated non-invagWggmomanometers.

d) ISO 81060-2:2013, Non-invasive sphygmomanometePart 2: Clinical investigation of automated
measurement type.

A.3.2Nao serdo aceitos testes clinicos realizados sequurtdos procedimentos.

A.3.30s resultados apresentados serdo analisados papos@r se 0s mesmos atendem ao disposto
em 4.1.3 do presente RTM e aos critérios estalgglecios procedimentos.

A.4  Apresentacédo do teste clinico:

A.4.10 teste clinico deve ser apresentado em portugués.

A.4.1.10 original em outro idioma também deve ser enviemnmetro.

A.4.20 teste clinico deve conter, no minimo as seguintédsrmacfes, sempre respeitando o
procedimento utilizado para o teste:

a) Procedimento utilizado como referéncia para azaefio do teste;

b) Metodologia simplificada do procedimento;

¢) Modelo e marca do esfigmomandmetro utilizado ntetes

d) Faixa de circunferéncia do membro para o qual sendea bracadeira;

e) Caracterizacdo das pessoas que compuseram a adwséste, com as distribuicdes por idade, sexo,
circunferéncia do braco/punho/coxa e faixas despiearterial;

f) Identificacdo e assinatura da equipe responsalelealizacao do teste.
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ANEXO B — PLANO DE AMOSTRAGEM PARA ESFIGMOMANOMETR® ELETRONICOS

B.1 O presente plano de amostragem deve ser utilizadadgp forem apresentados para verificagéo
inicial lotes que tenham entre 9 e 150.000 instniose
B.1.1Para lotes com menos de 9 instrumentos, a verdtcagicial deve ser realizada em todos os

instrumentos.
B.1.2Para lotes com mais de 150.000 instrumentos, dstemm ser divididos em sublotes de 150.000

instrumentos para a realizacao da verificacdoahici
B.2 O tamanho das amostras e os numeros de aceitagfie (&jeicdo (Re) sdo os seguintes:

Quantidade de instrumentos g _E % _i:E Ei g NﬁnTeru de
apresentados E g E E ; E defeituosos NQA
B =S |F 33 Ac Re
& 7
g -ﬂle ]5 ..... é :j. .......... % .......... i ........... [;.} ........... E ......
& 2
I6 dlé 25 ..... ;‘ :j. .......... ; ........... 2 ........... ? ........... E ......
i 7
26 dlt‘. 50 ..... ;’ 5-1"". ......;C .......... ]SD. .......... (I.} ........... 5 ......
& 7
51 até 90 - ; PR : ---------- ]F; ---------- [I} ----------- E ------
& 7
ol ae 150 |- S I T - 0,65
& 2
151 até 280 - ; (R ig 4213 ---------- [I} ----------- 5 ------
81 ae 500 [ e s e R S
& 7
501 até 1.200  feeees ; FRCELE EEEE z g --------- ]?Z:DD ---------- [I} ----------- 5 ------

1.201 até 3200 peeee ; : """"" : g """"" ]Ei,oﬂ """"" [I} """""" i """

3.201 até 10.000 |- ; : --------- :iz -------- ; ig l ----------- ; ------ 1,0

I D_DD 1 -ﬂle 3 S_UDU ..... é ; ......... % g—g ........ ‘2-.'_ gg ......... I-q:d ......... i?.l ...... I 15

35.001 até  150.000 |---- ; : --------- ; :z -------- 2 ;; --------- 3 93 --------- ; i ----- 2.5

B.2.1Esta tabela corresponde a norma ISO 2859:199%¢aspsevera, nivel geral de inspecéo |l

B.3 Forma de utilizacdo do plano de amostragem

B.3.1A primeira amostra de instrumentos deve ser submedid ensaio/exame. Se a quantidade de
instrumentos nao-conformes ndo exceder o numeracedacao (Ac), os instrumentos devem ser
aprovados e segue-se para o proximo ensaio utllizanrmesma amostra.

B.3.2Se a quantidade de instrumentos nao-conformescalcan exceder o numero de rejeicdo (Re), o
lote inteiro de instrumentos deve ser reprovadscalesiderando-se a segunda amostra.

B.3.3Se a quantidade de instrumentos ndo-conformesd@mrmue o numero de aceitacdo (Ac) e menor
gue o numero de rejeicdo (Re), a segunda amosteasee testada.

B.3.4Se a quantidade total de instrumentos ndo-confolffeamostra + 22 amostra) ndo exceder o
namero de aceitacdo (Ac), os instrumentos deveramserados e segue-se para 0 proOXimo ensaio.
B.3.5Se a quantidade total de instrumentos nao-confo(hdeammostra + 22 amostra) alcancar ou excedel
0 numero de rejeicdo (Re), os instrumentos devemepeovados.
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ANEXO C — PLANO DE AMOSTRAGEM PARA ESFIGMOMANOMETR® MECANICOS

C.1 O presente plano de amostragem deve ser utilizadadp forem apresentados para verificacao

inicial lotes que tenham entre 9 e 10.000 instruosen
C.1.1Para lotes com menos de 9 instrumentos, a veddftcagicial deve ser realizada em todos o0s

instrumentos.
C.1.2Para lotes com mais de 10.000 instrumentos, estesnd ser divididos em sublotes de 10.000

instrumentos para a realizacao da verificagdoahici
C.2 O tamanho das amostras e os nimeros de aceitagpie (&jeicao (Re) séo os seguintes:

Inslrume:-ntos a serem Tamanho da amostra Ac Re
verificados
Qals 3
16a 25 5
26 a 50 8 0 1
51 a90 13
91 als0 20
151 a 280 32 ] "
281 a 500 50 -
501 a 1200 80 2 3
1201 a 3200 125 3 4
3201 a 10000 200 5 6

Adaptado da [SO 2859-1:1999

C.3 Forma de utilizagéo do plano de amostragem
C.3.1Se o numero de instrumentos rejeitados for maioigoal ao numero de rejeicdo (Re) para a

amostra, o lote inteiro de instrumentos deve gaokado.
C.3.2Se o0 numero de instrumentos rejeitados for menoigoal ao niumero de aceitacdo (Ac), os

instrumentos devem ser considerados aprovadosue-segpara 0 préximo ensaio utilizando a mesma
amostra.
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