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Portarian.® ,de de de 2005

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribuigdes,
conferidas pela Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto no artigo 3°,
inciso III, da Lei n.° 9.933, de 20 de dezembro de 1999, ¢ na alinea “a”, do subitem 4.1, da
Regulamentacdo Metrologica aprovada pela Resolugdo n.° 11/88, de 12 de outubro de 1988, do
Conselho Nacional de Metrologia, Normaliza¢ao e Qualidade Industrial - CONMETRO,

Considerando que os esfigmomandmetros eletronicos digitais de medi¢ao ndo-invasiva
devem atender a especificagdes de forma a garantir a sua confiabilidade metrologica;

Considerando a Recomendacdo Internacional da Organizagdo Internacional de
Metrologia Legal OIML R 16-2, edigao 2002, amplamente discutida com os fabricantes nacionais,
importadores, entidades de classe e organismos governamentais interessados, resolve baixar Portaria
com as seguintes disposi¢cdes:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico Metrolégico (RTM), anexo a presente
Portaria, estabelecendo as condigdes a que devem satisfazer os esfigmomandmetros eletronicos digitais
de medi¢do ndo-invasiva, que se destinem a medir a pressdo arterial humana no brago, no punho e na
coxa.

Art. 2° Os esfigmomanOometros eletronicos digitais atualmente em uso poderdo
continuar em utilizagdo desde que atendam os erros maximos admissiveis, constantes em 4.1.2 do
RTM ora aprovado.

Art. 3° Os esfigmomandmetros eletronicos digitais cujos modelos estdo sendo
fabricados ou importados poderdo continuar sendo comercializados até 31 de dezembro de 2006, desde
que atendam os erros maximos admissiveis, constantes em 4.1.2 do RTM ora aprovado.

Art. 4° A partir de 1° de janeiro de 2007, somente poderdo ser submetidos a verificagdo
inicial e comercializados os esfigmomandmetros eletronicos digitais cujos modelos tenham sido
aprovados.

Art. 5° As infragdes a qualquer dispositivo deste RTM sujeitam os infratores as
penalidades previstas no Artigo 8° da Lei 9.933, de 20 de dezembro de 1999.

Art. 6° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial da
Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
Presidente do Inmetro
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REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE A PORTARIA INMETRO N.°
DE DE DE 2005.

1 OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

1.1 Este Regulamento Técnico Metrologico (RTM) estabelece as condigdes minimas a que devem
satisfazer os esfigmomanometros eletronicos digitais de medi¢do ndo-invasiva, que se destinam a
medir a pressdo arterial humana no brago, no punho e na coxa.

1.1.1 Este RTM estabelece os requisitos pertinentes a Metrologia Legal, visando a garantia
metrologica desses esfigmomanometros.

1.2 Este RTM se aplica aos esfigmomandmetros eletronicos digitais portateis, fixos ou associados a
sistemas eletromédicos € ao monitor ambulatorial de pressdo arterial, passando a ser denominado
esfigmomanodmetro.

2 TERMINOLOGIA

2.1 Esfigmomandmetro eletronico digital: instrumento destinado a medi¢do ndo-invasiva da pressao
arterial humana, que utiliza tecnologia eletronica para processamento da grandeza de entrada e
apresenta indicacao digital.

2.2 Transdutor eletromecanico de pressdo: dispositivo que fornece sinais elétricos proporcionais a
pressdo de entrada.

2.3 Faixa nominal: faixa de indicag@o que se pode obter, considerando os limites inferior e superior da
escala.

2.4 Faixa de medigdo: conjunto de valores da pressdo para a qual admite-se que o erro do
esfigmomandmetro mantém-se dentro dos limites especificados.

2.5 Faixa de indica¢do: conjunto de valores limitados pelas indicagdes extremas.

2.6 Condig¢oes de utilizacdo: condicdes de uso para as quais as caracteristicas metrologicas
especificadas do esfigmomandmetro mantém-se dentro dos limites especificados.

2.7 Erros maximos admissiveis: valores extremos do erro admissivel estabelecido pelo presente RTM
para os esfigmomanodmetros.

2.8 Manometro eletronico: instrumento dotado de um transdutor eletromecanico de pressdo, um
processador digital de sinais e um indicador digital.

2.9 Bragadeira: elemento flexivel e ajustavel, utilizado juntamente com o manguito para obstruir o
fluxo de sangue na artéria.

2.10 Manguito: componente ou parte inflavel da bragadeira.

2.11 Valvula de deflacdo: regula a saida de ar da bracgadeira, podendo ser manual, pré-ajustada ou
automatica.

2.12 Pera: parte do esfigmomandmetro, de formato anatomico e flexivel, que tem por finalidade
insuflar manualmente o manguito, sendo conhecida como bomba de ar. Pode ser substituida por uma
eletrobomba manual ou automatica.

2.13 Simulador de paciente: equipamento utilizado para simular, na bragadeira, os pulsos
oscilométricos e/ou sons auscultatorios durante a inflacdo (carga) e a deflacdo (descarga).

2.14 Ajuste de zero: dispositivo que corrige um desvio na leitura de 0 mmHg (0 kPa) a pressao
atmosférica.

2.15 Sistema eletromédico: conjunto de equipamentos eletromédicos ou de equipamentos
eletromédicos associados a equipamento ndo-médico, que se comporta como uma unidade com
funcdes especificas, passando a ser designado por sistema.

2.16 Erro de histerese: diferenca entre as indicagdes de um mesmo ponto, das medigdes executadas na
carga e na descarga do esfigmomanometro.

3 UNIDADES DE MEDIDA
3.1 E autorizado o uso da unidade pascal (Pa) e seu multiplo quilopascal (kPa).
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3.2 E admitido o uso da unidade milimetro de merctrio (mmHg), equivalente aproximadamente a
0,133 kPa.

4 REQUISITOS METROLOGICOS

4.1 Erros méaximos admissiveis:

4.1.1 Na Apreciagao Técnica de Modelo e nas Verificagdes Inicial e Apds Reparos, tanto na pressao
crescente quanto na decrescente, ¢ de £3 mmHg (+0,4 kPa).

4.1.2 Na Verificagdo Periddica, tanto na pressdao crescente quanto na decrescente, ¢ de +4 mmHg
(£0,5 kPa).

4.2 O erro de histerese em toda faixa de medicdo deve estar compreendido entre 0 mmHg e 4 mmHg
(0 kPa a 0,5 kPa).

4.3 Utilizando o simulador de paciente, o instrumento deve apresentar o erro médio maximo de
+5 mmHg (0,7 kPa) e o desvio experimental madximo de 8 mmHg (1,1 kPa).

5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 O esfigmomanoémetro deve ser construido com materiais adequados a finalidade a que se destina e
possuir caracteristicas capazes de assegurar sua garantia metroldgica.

5.2 O esfigmomandmetro deve efetuar medi¢des e apresentar indicagdes que satisfaga o presente RTM
quando submetido aos ensaios previstos em 7, conforme os respectivos métodos de ensaio constantes
em 8.

5.3 Quando pressurizado, o esfigmomandmetro ndo deve apresentar escapamento de ar superior a
6,0 mmHg/min (0,8 kPa/min).

5.4 O esfigmomanometro, ap6s ser submetido ao ensaio de fadiga de 10.000 (dez mil) ciclos de
pressdo, nao deve apresentar erros superiores aos admissiveis, conforme 4.1.1.

5.4.1 O mandmetro deve ser provido de meios que impecam a sua utilizagdo caso exista pressao
residual que comprometa o resultado da medicao.

5.5 Bragadeira:

a) deve ser confeccionada em material flexivel e ndo-elastico;

b) deve constar a inscrigdo referente a circunferéncia do braco para qual ela se destina, em centimetros;
c¢) deve apresentar marcagdes indicativas do seu correto posicionamento e fechamento em torno do
brago ou deve ser dotada de dispositivo que impeca sua utilizacdo fora das dimensdes previstas pelo
fabricante;

d) o centro do manguito deve vir marcado, indicando o correto posicionamento da bragadeira sobre a
artéria.

5.5.1 Dimensdes do manguito

a) braco/coxa: deve ter largura de 40% e comprimento de 80% até 100% da circunferéncia do
brago/coxa para o qual se destina.

b)punho: deve ter largura de 30% até 40% e comprimento de 70% até 90% da circunferéncia do punho
para o qual se destina.

5.6 Valvula de deflacdo: deve permitir um ajuste da taxa de redugdo de pressdo de 2 mmHg/s a
3 mmHg/s (0,3 kPa/s a 0,4 kPa/s) ou ser pré-ajustada conforme especificacdo técnica do fabricante.
5.6.1 Na deflacdo rapida, com a valvula totalmente aberta ou pressionando um botdo ou uma chave, o
tempo para a reducgdo de pressdo de 260 mmHg a 15 mmHg (35 kPa a 2 kPa) ndo deve exceder 10s.

5.7 Valvula unidirecional da pera: deve bloquear o retrocesso do ar introduzido no manguito e na pera.
5.8 Dispositivo indicador:

5.8.1 Deve exibir diretamente os valores da pressdo de forma clara e inequivoca, sem que seja
necessario utilizar fator de multiplicacdo ou de conversao.

5.8.1.1 As indicagdes devem vir acompanhadas dos seus respectivos simbolos de acordo com a
unidade de medida utilizada.

5.8.2 Todas as indica¢des do mostrador devem ser claramente identificadas.
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5.8.2.1 E permitido o uso das seguintes abreviagdes:

SIS ou MAX — para indicar a pressao sistolica ou maxima,;

DIA ou MIN — para indicar a pressdo diastolica ou minima;

MPA ou PAM - para indicar a média da pressdo arterial ou pressao arterial média, quando aplicavel;
PUL — para indicar a freqiiéncia cardiaca, quando aplicavel.

5.8.3 A altura minima dos caracteres e simbolos deve ser de 3,0 mm.

5.8.3.1 Para dispositivo registrador, a altura minima dos caracteres e simbolos dever ser de 2,0 mm.
5.8.4 Caso o valor medido seja visualizado em mais de um dispositivo indicador, esse deve ser o
mesmo em todos os dispositivos indicadores.

5.8.5 A faixa de medicdo deve ser no minimo:

a) de 30 mmHg até 260 mmHg;

c)de 4 kPa até 35 kPa.

5.8.6 O valor da divisdo de escala deve ser de 1 mmHg ou de 0,1 kPa.

5.9 Fonte de alimentagao elétrica

5.9.1 Fonte de alimentagao interna (bateria)

5.9.1.1 O fabricante deve informar a faixa de tensao de operacdo do esfigmomandmetro.

5.9.1.2 Para tensdes fora da faixa de operacdo, o esfigmomanometro deve inibir a leitura da pressao e o
resultado da medicao.

5.9.1.3 Deve haver um dispositivo de sinalizacdo quando a bateria estiver abaixo do limite inferior de
operacao.

5.9.1.4 Quando a bateria estiver abaixo das especifica¢cdes fornecidas, devem ser previstos meios para
que a pressdo da bragadeira reduza de modo a permitir a sua retirada em até 30s.

5.9.2 Fonte de alimentacao externa

5.9.2.1 O fabricante deve informar a faixa de tensdo de operagdo do esfigmomandmetro, tanto para
corrente alternada quanto para corrente continua.

5.9.2.2 Para tensdes fora da faixa de operagdo, o esfigmomanometro deve inibir a leitura da pressdo e o
resultado da medicgao.

5.9.2.3 No caso de qualquer falha do equipamento, a deflagdo da bragadeira deve ser garantida de
acordo com os seguintes requisitos:

a) para pacientes adultos, a pressao deve ser reduzida para menos de 15 mmHg (2 kPa) em até 180s;

b) para pacientes neonatos, a pressdo deve ser reduzida para menos de 5 mmHg (0,7 kPa) em até 90s.
5.9.2.4 Quando o for desligado ou sua alimentacao elétrica for interrompida por mais de 30s, devem
ser previstos meios para que a pressao da bracadeira reduza de modo a permitir a sua retirada.

5.10 Ajuste de zero

5.10.1 O esfigmomandmetro deve ser capaz de realizar o ajuste automatico de zero. Esse ajuste deve
ser realizados em intervalos de tempo adequados, devendo o primeiro ajuste ocorrer ao ser ligado.
5.10.2 Os esfigmomandmetros que realizam ajuste de zero somente ao serem ligados, devem se
desligar automaticamente quando a deriva da pressdo exceder | mmHg (0,1 kPa).

5.11 Portas de entrada e saida de sinais

5.11.1 A conexao de dispositivos ajustados incorretamente ou defeituosos nao deve afetar a leitura da
pressdo e nem o resultado da medigao.

5.12 Alarmes sonoros e/ou visuais

5.12.1 Alarmes integrados ao dispositivo indicador ndo devem confundir o usuério.

5.13 Seguranga

5.13.1 O esfigmomandmetro deve permitir interrup¢do imediata de qualquer medicdo da pressdo
arterial, em qualquer momento, através do simples acionamento de uma chave ou botdo, realizando
uma exaustdo rapida.

5.13.2 Acesso nao-autorizado: o acesso as partes internas e ao programa (software) do
esfigmomandmetro deve ser protegido de modo que seja possivel identificar esse acesso.
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5.13.3 Choque mecanico: quando submetido a uma queda sobre uma superficie de madeira rigida, o
instrumento nao deve sofrer qualquer dano. Para instrumentos de até¢ 10kg, a altura da queda ¢ de Scm;
acima de 10kg, a altura ¢ de 2,5cm. Apds a queda, o esfigmomanodmetro serd ensaiado devendo atender
ao disposto em 4.1.1.

5.14 O esfigmomandmetro deve manter suas caracteristicas construtivas e metrologicas, quando
armazenado durante 24h a temperatura de -5°C e, em seguida, durante 24h a +50°C e umidade relativa
de 85% sem condensagao.

5.15 Manual: deve ser fornecido, juntamente com o esfigmomandometro, o manual de operagdo, escrito
de forma clara e em lingua portuguesa, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

a) nome, marca ¢ endereco do fabricante e, se aplicavel, do importador;

b) método correto para utilizagdo e leitura do esfigmomanometro;

¢) especificagdes técnicas, incluindo o dimensionamento da bragadeira, fungdo e forma de utilizacao
das portas de comunicacdo e a faixa de tensdo de operagao;

d) periodicidade de verificagao;

e) instrucdes para limpeza e manuseio do esfigmomanometro;

f) informagdes das principais conseqiiéncias do mau uso, incluindo a informag¢do de que o
esfigmomandmetro ndo deve ser utilizado em medicdes invasivas;

g) numero ¢ a data da Portaria do Inmetro que aprovou este RTM;

h) listagem de todos os componentes pertencentes ao sistema de medi¢do de pressdo, incluindo
acessorios;

1) adverténcias sobre os fatores ambientais ou de operagdo que possam afetar o desempenho do
esfigmomanometro;

j) tempo de aquecimento, quando aplicavel,

1) descrigdo dos alarmes sonoros e/ou visuais, simbolos, abreviagdes e codigos de erro.

6 INSCRICOES OBRIGATORIAS

6.1 A unidade de pressdo utilizada, posicionada proximo aos valores exibidos.
6.2 Em local facilmente visivel:

a) marca sob a qual o instrumento serd comercializado;

b) faixa de medigao;

¢) numero de série ¢ ano de fabricacao;

d) marca de aprovagao de modelo; e

e) no caso de instrumento importado, ¢ obrigatdrio identificar o pais de origem.
6.3 Na bragadeira:

a) circunferéncia do braco, punho ou coxa para o qual se destina;

b) marcagao do centro do manguito, indicando o correto posicionamento da bragadeira sobre a artéria;
¢) marca sob a qual a bragadeira serd comercializada;

d) marca de aprovagao de modelo; e

e) no caso de bragadeira importada, ¢ obrigatorio identificar o pais de origem.

7 CONTROLE METROLOGICO

7.1 Apreciacao técnica de modelo: todo esfigmomandmetro, importado ou fabricado no Brasil, deve
obrigatoriamente ter seu modelo aprovado de acordo com este RTM.

7.1.1 O requerente da apreciacdo técnica de modelo deve:

a) solicitar aprova¢do do modelo, fornecendo a documentacdo requerida para o procedimento de
apreciagdo técnica de modelo;

b) colocar a disposi¢cdo do Inmetro os meios adequados para a realizacdo dos exames e ensaios;

¢) disponibilizar ao Inmetro o nimero de exemplares necessarios para apreciagao técnica de modelo,
sendo este limitado ao maximo de trés; e

5/8



Servigo Publico Federal

d) fornecer ao Inmetro meios para verificagdo do programa (software) a ser utilizado em futuras
comparagoes e/ou fiscalizagoes.

7.1.1.1 Serd retido um exemplar do esfigmomandmetro aprovado para exame da conformidade ao
modelo aprovado e/ou fiscalizagoes.

7.1.2 A apreciagdo técnica de modelo consiste nas seguintes etapas principais:

7.1.2.1 Exame da documentacdo: verifica-se a documentagdao apresentada, que deverd estar clara e
completa, de acordo com as normas de procedimento e formularios aplicaveis;

7.1.2.2 Exame administrativo: consiste no exame visual e operacional para constatar se o modelo
atende as exigéncias regulamentares.

7.1.2.3 Ensaios:

a) determinacao do erro de indicacao;

b) determinagdo do erro em fun¢ao da variagdo da temperatura;

¢) determinacdo do ajuste da valvula de deflagao;

d) determinagdo da deflagdo rapida;

e) determinacdo do escapamento de ar;

f) dimensional;

g) armazenamento;

h) histerese;

1) fadiga;

J) choque mecanico;

1) ajuste de zero;

m) deriva da indicacdo de pressao;

n) fonte de alimentagdo interna;

o) fonte de alimentagdo externa;

p) compatibilidade eletromagnética;

q) portas de entrada e saida de sinais;

r) interrup¢do imediata da medigdo.

7.1.3 O esfigmomanometro deve ser ensaiado nas seguintes condigdes ambientais:

a) temperatura ambiente: 15°C a 25°C;

b) umidade relativa: 20% a 85%.

7.2 Qualquer alteragdo no esfigmomandmetro ou no programa (software) somente pode ser
implementada apos apreciacao do Inmetro.

7.3 Verificacdes inicial e subseqlientes

7.3.1 A verificagdo inicial deve ser efetuada em todos os esfigmomandmetros, fabricados no Brasil ou
importados, antes de serem comercializados.

7.3.2 A verificagdo periddica deve ser realizada uma vez por ano.

7.3.3 A verificacdo apos reparos deve ser realizada apos conserto e/ou manutengao.

7.3.4 As verificagdes compreendem:

a) exame administrativo;

b) determinagdo do erro de indicacao;

¢) determinacdo do escapamento de ar;

d) interrup¢do imediata da medicao;

e) ajuste de zero;

f) histerese, aplicavel somente nas verificagdes inicial e apos reparo.

7.3.5 Nas verificacdes iniciais e apds reparos podem ser realizados exames e ensaios para constatar se
o instrumento esta sendo fabricado de acordo com o modelo aprovado.
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8 METODOS DE ENSAIOS

8.1 Determinagao do erro de indicacao: verifica-se a indicagdo do instrumento na faixa de 30 mmHg
(4,0 kPa) até o limite superior da faixa de medi¢ao, em um ciclo crescente (carga) seguido de um ciclo
decrescente (descarga) de pressao. O instrumento deve atender ao disposto em 4.1.

8.2 Determinacdo do erro em funcdo da variacdo da temperatura: verifica-se a indicagdo do
instrumento na faixa de 30 mmHg (4,0 kPa) até o limite superior da faixa de medi¢do, com intervalos
de 10 mmHg (1,3 kPa), num ciclo de carga. O esfigmomandmetro deve ser ensaiado nas temperaturas
de 10°C, 20°C com umidade de 85% e 40°C com umidade de 85%. Nestas condi¢des, a divergéncia
maxima admitida entre as leituras de um mesmo ponto nas trés diferentes temperaturas deve ser de
3 mmHg (0,4 kPa).

8.3 Fadiga: consiste na aplicacdo de 10.000 (dez mil) ciclos de pressdo, variando de 0 mmHg a
150 mmHg (0 kPa a 20,0 kPa), a razdo maxima de 60 (sessenta) ciclos por minuto. Apos repouso de
1h, o instrumento deve atender ao disposto neste RTM.

8.4 Determinacdo do ajuste da valvula de deflacdo: com o sistema pressurizado no minimo em
200 mmHg (27 kPa), reduz-se a pressdo através da abertura da valvula de deflagdo. Deve ser possivel
reduzir entre 20 mmHg (3 kPa) e 30 mmHg (4 kPa) num tempo de 10s.

8.4.1 Caso a valvula seja pré-ajustada, deve-se verificar se a redugdo esta de acordo com o declarado
pelo fabricante.

8.5 Determinacdo da deflacdo rapida: com o sistema pressurizado em 260 mmHg (35 kPa), abre-se
totalmente a valvula de deflagcdo ou aciona-se uma chave/botdo até atingir-se a pressdo de 15 mmHg
(2 kPa). O tempo para essa redugdo deve ser no maximo 10s.

8.6 Determinagdo do escapamento de ar: aplica-se a pressdo maxima indicada no instrumento por
cinco minutos. Apos esse intervalo de tempo, a redugdo da indica¢do devido ao escapamento de ar ndo
deve exceder 20 mmHg (3 kPa).

8.7 Dimensional: determinam-se as dimensdes da bragadeira e do manguito e a altura dos niimeros e
simbolos dos dispositivos indicadores e registradores. Os valores encontrados devem estar de acordo
com 5.5,5.5.1,5.8.5e¢5.8.5.1.

8.8 Choque mecanico: submete-se o instrumento a uma queda de 2,5 centimetros ou 5 (cinco)
centimetros de altura sobre uma superficie de madeira rigida. Quando aplicavel, este procedimento
sera repetido nos trés eixos do instrumento. Apds estes procedimentos, o instrumento ndo devera
apresentar danos e devera atender o disposto em 8.1.

8.9 Armazenamento: consiste em submeter o instrumento durante 24h a temperatura de -5°C e em
seguida durante 24h a temperatura de +50°C e umidade relativa de 85%. Apds repouso de lh, o
instrumento deve atender ao disposto em 8.1.

8.10 Ajuste de zero: consiste em verificar se o instrumento realiza o ajuste automatico do zero apos ser
ligado ou se 0 mesmo se auto desliga se houver uma pressao residual acima de 1 mmHg (0,1 kPa).

8.11 Deriva da indicagdo de pressdo: consiste em determinar o tempo (t;) em que a variagdo da pressao
excede 1 mmHg (0,1 kPa) e, apos realizar uma medigdo de pressdo, o tempo (t;) até o auto
desligamento do esfigmomandmetro. O tempo (t,) deve ser menor ou igual ao tempo (t;).

8.12 Fonte de alimentagdo interna: consiste em variar a tensdo de alimentagdo até o valor minimo
especificado pelo fabricante, com o sistema pneumatico pressurizado em 200 mmHg (27 kPa). Neste
momento, realiza-se a medi¢do de pressdo com o esfigmomandmetro alimentado ao seu valor minimo
de tensdo acrescido de 0,1V. O esfigmomanometro deve atender ao disposto em 4.3.

8.12.1 O instrumento deve atender ao disposto em 5.9.1.4, conforme método de ensaio descrito em
56.7 danorma ABNT NBR IEC (60)601-2-30:1997.

8.13 Fonte de alimentagdo externa:

8.13.1 Consiste em variar a tensao de alimentagdo, em corrente alternada, na faixa de —15% a +10% da
tensdo nominal, com o sistema pneumatico pressurizado em 20 mmHg (3 kPa). Nas tensdes extremas,
realiza-se a medic¢ao de pressdo. O esfigmomandmetro deve atender ao disposto em 4.3.
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8.13.2 Em corrente alternada, consiste em variar a tensdo de alimenta¢do até o valor minimo
especificado pelo fabricante acrescido de 5V, com o sistema pneumatico pressurizado em 200 mmHg
(27 kPa). O esfigmomandmetro deve atender ao disposto em 4.3.

8.13.3 Em corrente continua, consiste em variar a tensdo de alimentagdo até o valor minimo
especificado pelo fabricante acrescido de 0,1V, com o sistema pneumatico pressurizado em
200 mmHg (27 kPa). O esfigmomanometro deve atender ao disposto em 4.3.

8.13.4 O instrumento deve atender ao disposto em 5.9.2.4, conforme método de ensaio descrito em
49.3 ¢ 49.101 da norma ABNT NBR IEC (60)601-2-30:1997.

8.14 Compatibilidade eletromagnética: consiste em verificar a influéncia de interferéncias diversas na
indicagdo do resultado da medi¢do de pressdo arterial do esfigmomandmetro através dos aspectos de
imunidade e de transientes. O esfigmomanometro deve atender ao disposto em 5.11.

8.14.1 A imunidade compreende os seguintes ensaios:

a) descarga eletrostatica — consiste em aplicar um nivel de 6 kV por contato nas partes condutivas
acessiveis ao operador e nos planos vertical e horizontal. Também deve ser aplicado um nivel de 8 kV
pelo ar nas partes acessiveis ndo-condutivas (OIML D11 — 12.2:2004).

b) susceptibilidade radiada de origem geral — consiste em aplicar um nivel de 3 V/m na faixa de
freqliéncia de 26 MHz a 800 MHz (alimentacdo CC), 80 MHz a 800 MHz (alimentagdo CA) e
960 MHz a 1,4GHz (OIML D11 —12.1.1:2004).

¢) susceptibilidade radiada causada por telefones digitais — consiste em aplicar um nivel de 10 V/m nas
faixas de 800 MHz a 960 MHz e de 1,4 GHz a 2,0 GHz (OIML D11 — 12.1.1:2004)

8.14.2 Os transientes elétricos compreendem os seguintes ensaios:

a) na linha de alimentag@o — consiste em verificar a imunidade do instrumento com alimentacdo CA
em um nivel de 1 kV (OIML D11 — 13.5:2004).

b) na linha de dados/controle — consiste em verificar a imunidade do instrumento quando interligado a
periférico(s) com nivel de severidade 2 (OIML D11 — 12.4:2004).

8.14.3 reducdo de tensdo e interrup¢do de curta duragdo de tensdo sobre as linhas de entrada de
alimenta¢do com severidade 2 (OIML D11 — 13.4:2004).

8.15 Portas de entradas/saidas de sinais: consiste em verificar as influéncias das portas de comunicagao
e acessorios, colocados seqiiencialmente em VCC e em terra, no resultado da medi¢do da pressdo
arterial.

8.16 Histerese: verifica-se a indicacdo do instrumento na faixa de 30 mmHg (4,0 kPa) até o limite
superior da faixa de medi¢do, em um ciclo de carga. Atingido o limite superior, mantém-se o
instrumento por 5 minutos nesta condi¢do. Em seguida, aplica-se o ciclo de descarga. O instrumento
deve atender ao disposto em 4.2.

8.17 Interrupcdo imediata da medig¢do: consiste em verificar a interrupcdo imediata do ciclo de
medigdo da pressdo arterial, através do simples acionamento de uma chave ou botdo. O
esfigmomandmetro deve atender ao disposto em 5.14.1.

9 DISPOSICOES GERAIS

9.1 O requerente do servigo deve colocar & disposi¢do do Inmetro ou do Orgdo da RBMLQ-I os meios
adequados para a realizacdo dos ensaios.

9.2 E de responsabilidade do detentor do instrumento a sua correta utilizagdo ¢ manutengo, de acordo
com o prescrito no manual de operagdo do fabricante, observadas as determinagdes deste RTM.

9.3 As marcas de verificagdo e selagem devem ser mantidas em perfeitas condigdes.
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