NORMA N.° REV. N°
‘ 1 MARCA DE CONFORMIDADE PARA INSTRUMENTOS NIE-DIMEL-143 00
(PORTARIAS INMETRO N° 78/2022 E N° 293/2021) PUBLICADA EM PAGINA

INMETRO MAI/2024 1/10

SUMARIO

Objetivo

Campo de aplicacéo

Responsabilidade

Documentos de referéncia

Documentos complementares

Siglas

Termos e defini¢bes

Condigdes gerais

Requisitos para marca de conformidade (etiquetas)
10 Avaliagédo de conformidade

11 Ensaios de conformidade (tipo)

12 Apresentacdo

13 Verificacao de lotes de fornecimento

14 Histérico da revisao e quadro de aprovacao

O©Coo~NoolhWwN -

1 OBJETIVO
Esta norma estabelece os requisitos para confecgdo das marcas de conformidade tendo em vista sua

comercializacdo e/ou colocacdo nos instrumentos de medigdo no processo de declaracdo de conformidade
conforme Portarias Inmetro n.° 78/ 2022 e n°® 293/2021.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma aplica-se a Dimel, aos fabricantes de marca de conformidade e as empresas autorizadas
conforme Portarias Inmetro n.° 78/ 2022 e n°® 293/2021.

3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Portaria Inmetro n° 274/2014 Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos, dos Selos e das
Etiquetas do Inmetro

Portaria que aprova o Regulamento Técnico Metroldgico
consolidado que estabelece as condicGes a serem atendidas pelas
Portaria Inmetro n° 78/2022 empresas que requeiram autorizagéo para executar, sob superviséo
metroldgica do Inmetro, os ensaios inerentes a verificacéo inicial e
apos reparo de instrumentos de medicdo nos termos de
regulamentacdo técnica metrologica particularizada.

Portaria que aprova 0 Regulamento Teécnico Metrologico
Portaria Inmetro n® 293/2021 consolidado sobre a possibilidade de importadores e fabricantes de
instrumentos de medicdo obterem autorizagdo para emitir declaragédo
de conformidade em substitui¢do a verificagdo inicial.

ABNT NBR 15395 Tecnologia grafica — Métodos de ensaios para materiais autoadesivos
sensiveis a pressao
Portaria n® 150/2016 Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal
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4 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Emisséo de declaracdo de conformidade e autorizacdo para uso das
NIE-Dimel-077 marcas (conformidade e selagem) e numeracdo identificadora
(Portarias Inmetro n° 78/2022 e n° 293/2021)

Tecnologia grafica — Analise de um sistema de seguranca —

ABNT NBR 15540

Requisitos
ISO/IEC 15417 Code 128 bar code symbology specification
ABNT NBR ISO/IEC 17025 Sj?ﬁsgétg)os gerais para competéncia de laboratorios de ensaio e

Planos de amostragem e procedimentos na inspecao por atributos -
procedimentos

Tecnologia gréfica - métodos de ensaios para materiais autoadesivos
sensiveis a pressdo

ABNT NBR 5426

ABNT NBR 15394

ISO/IEC 15416 Bar code print quality test specification -- Linear symbols
Marcas e selos Inmetro Manual de aplicacdo da Marca do Inmetro.
5 SIGLAS
As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:

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

ABNT Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

ISO International Organization for Standardization (Organizacao Internacional de
Normalizacgéo)

IEC International Electrotechnical Commission (Comissdo Eletrotécnica Internacional)

NBR Norma Brasileira

VIML Vocabulério Internacional de Termos de Metrologia Legal

7 TERMOS E DEFINICOES
7.1 Empresa autorizada

Empresa, publica ou privada, autorizada pelo Inmetro/Dimel, para a emissdo de declaracdo de
conformidade em substituicdo as verificagdes, inicial e subsequente, de instrumentos de medicéo
conforme a Portaria Inmetro n.° 78, de 23 de marco de 2022 ou Portaria n°® 293 de 8 de julho de 2021.

7.2 Marca de conformidade

Marca de Metrologia Legal para identificacdo de declaragdo da conformidade aplicada através de etiqueta
autoadesiva no instrumento de medicéo, destinada a assinalar a conformidade do mesmo as disposi¢oes
constantes nas Portarias Inmetro n.° 78/2022 ou n° 293/2021.
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7.3 Numeracao identificadora

Sequéncia numerica fornecida pelo Inmetro/Dimel, utilizada para ser associada ao nimero de série e as
demais informagdes dos instrumentos com conformidade declarada.

7.4 Adulteragdo

Tentativa de remocéo e, em seguida, de substituicdo ou reconstrugcdo de uma marca sem deixar evidéncias
detectaveis da tentativa.

7.5 Evidéncia de adulteracao
Indicagdo sinalizadora de que foi feita uma tentativa de remocdo e, em seguida, da substituicdo ou
reconstrucdo da marca identificadora.

8 CONDICOES GERAIS

8.1 A empresa autorizada deve solicitar a um fornecedor homologado pela Dimel de sua preferéncia a
confeccdo da marca de conformidade (etiqueta) conforme as especificacdes estabelecidas nesta norma.

8.2 O codigo de identificacdo, fornecido pela Dicol conforme NIE-Dimel-077, deve ser incluido na
marca de conformidade em local definido conforme modelo.

8.3 A marca de conformidade deve trazer interpretacdo do codigo de identificacdo em cddigo de barras
padrdo Caodigo 128, com fundo branco ou outro recurso que permita a leitura.

8.4 O codigo de barras deve estar em conformidade com as especificacdes da empresa autorizada; ou, na
auséncia dessa especificacdo, o fabricante deve cumprir com a norma ISO/IEC 15417, que trata da
especificacdo da simbologia de codigo de barra Codigo 128.

8.5 A empresa autorizada juntamente com a grafica (fornecedor) contratada sdo as responsaveis pela
garantia da legibilidade e qualidade adesiva das marcas de conformidade que estejam sob a acdo das
intempéries permanecendo em boas condi¢Bes durante o tempo entre verificacbes definido no RTM
aplicavel.

8.6 O fornecedor escolhido pela empresa autorizada para confeccionar as marcas de conformidade deve:

a) atender aos requisitos da norma ABNT NBR 15540;

b) rastrear os identificadores fisicos de todas as marcas e produtos relacionados produzidos por eles ou
por terceiros (para eles);

c) registrar, por tipo de marca de conformidade, o numero e a identificagdo, data de conclusdo da
producdo, data da encomenda, data que as marcas foram enviadas e 0s nomes dos destinatarios; e

d) conservar essas informagfes durante um periodo de pelo menos 5 anos, de forma que esteja
prontamente disponivel mediante solicitacdo por um orgéao de regulamentacéo ou certificacéo.
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9 REQUISITOS PARA AS MARCAS DE CONFORMIDADE (ETIQUETAS)
9.1 Forma e construcao

9.1.1 Etiqueta autoadesiva em polipropileno, biorientado, brilhante, com fundo numismatico anti-scanner
bicolor, com processo que impega a remogédo da etiqueta sem a sua inutilizacdo; com atendimento as
seguintes condicOes de aplicacdo: permanente (adeséo final alta), com resisténcia ao calor e estavel a luz e
ao UV, sendo aplicada numa faixa de 0 a 50 °C, resistente a 4gua e a produtos de limpeza comuns.

9.1.2 Fundo numismatico anti-scanner bicolor:
As caracteristicas sao:

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

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

9.1.3 Modelo da etiqueta
As caracteristicas sao:

a) layout conforme Figura 1;
b) desenho sem escala; e
c¢) dimensdes: tipo 1: 4,2 x 1,2 mm e tipo 2: 3,5x 1,1 mm.

Figura 1 — layout da etiqueta (Marca de conformidade)
Microtexto com falha técnica

CONFORME PORTARIA XXX/AA
EAXXX - FAA 1.234.567 | — Fundo numismatico

. anti-scanner
anwe RO A O 0O

Fonte: Dimel/Dicol

Nota — Quando da fabricacdo do tipo 02, o codigo de barras ndo sera impresso bastando apenas o codigo
de identificacdo considerando o tamanho da etiqueta.

9.1.4 As dimensdes da marca de conformidade devem ser adequadas a selagem do instrumento ao qual
ele se destina.

9.1.5 A marca de conformidade deve ser suficientemente duravel e forte de modo a evitar deterioracéo
precoce (devido as condi¢fes meteoroldgicas, agentes quimicos, vibragdo, choque, etc.) em uso normal.

9.1.6 As marcas de conformidade devem poder ser afixadas de forma facil e rapida.

9.1.7 As marcas de conformidade ndo devem ter caracteristicas suscetiveis a facilitar seu uso fraudulento.
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9.2 Material e condicGes da superficie

9.2.1 As marcas de conformidade serdo usadas em ambientes com temperaturas que oscilam entre -5 e
+70 °C, expostas a iluminacdo solar, poluicdo urbana e industrial, alta salinidade e umidade devendo
apresentar resisténcia e estabilidade apropriada as condi¢cBes de uso, entre periodos de verificacdes
subsequientes.

9.2.2 As superficies das marcas de conformidade, visualmente examinadas, devem estar isentas de
defeitos de fabricacdo, rebarbas, porosidade, carogos ou outras falhas que sejam incompativeis com a
finalidade e seu manuseio.

9.2.3 A marca de conformidade em polimero, com as medidas de 40 mm de largura, por 22 mm de
altura e canhoto separado por semi-corte, com as medidas de 40 mm de largura, por aproximadamente 7
mm de altura.

9.2.4 A marca de conformidade deve possuir mecanismo/dispositivo de destruicdo que na tentativa de
remocdo, tanto quimica, como mecanica, por aquecimento ou por resfriamento, o selo auto destrua-se,
inviabilizando sua reutilizacdo em outro documento/produto, demonstrando evidente violacdo através
de evidenciamento de textos antes imperceptiveis como void ou violado ou delaminagdo das
multicamadas.

9.2.5 Fundo numismatico anti-scanner impresso em iris de maquina offset sem a utilizacdo de reticulas,
gerado por um unico fotolito, gerando uma variacdo continua de matrizes cromaticas cuja imagem de
primeiro plano é apresentada através do relevo resultante de micro-imagens com tamanho inferior 0,9 mm
que se deformam para constituir a imagem de primeiro plano. Impresso na cor VERDE PANTONE 3395
e AZUL PANTONE 312.

9.2.6 Substrato autoadesivo em polimero com caracteristica de fixacao sobre superficie plastica, madeira,
papel, vidro e metal e quando na tentativa ou mesmo efetiva remocdo destruir-se-a
impossibilitando o seu reaproveitamento, através do evidenciamento da tentativa ou mesmo remocao.

9.3 Marcacdao e inscricdes descritivas

9.3.1 As etiquetas devem possuir marcas Unicas destinadas a sua identificacdo inequivoca; as etiquetas
devem portar, gravado em alto relevo ou a laser, as seguintes indica¢des obrigatorias:

a) logo do Inmetro conforme Manual de Aplicacdo da Marca Inmetro, cor original azul;

b) texto Diretoria de Metrologia Legal: com alfabeto padrdo SWITZERLAND 721 BT Bold, corpo 8,
inclinagdo de 40° impressdo em tinta reativa a luz U.V., com inclusdo de, pelo menos, duas falhas
técnicas e com area de reserva para aplicacdo da numeracdo, incluindo codigo de barras;

c) referéncia a portaria/ano de autorizagé@o correspondente: 78/2022 ou 293/2021;

d) numeracgdo alfa-numérica, termo-transferéncia sequencial, com digito verificador e codigo de barras
padréo Codigo 128, com resolugcdo minima 300dpi; e

e) codigo da autorizacdo do Inmetro e/ou 0 nome ou marca da empresa autorizada.
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9.3.2 O cadigo de identificacdo (sequéncia numeérica) utilizado para a producéo das etiquetas é fornecido
pela Dimel e o fabricante da marca de conformidade deve manter um banco de dados Unico para o
registro de todas as marcas produzidas.

9.3.3 As etiquetas podem trazer como indicacdo adicional interpretacdo do codigo de identificacdo em
cddigo de barras padrdo Cddigo 128, com fundo branco ou outro recurso que permita a leitura conforme
subitem 11.3 O cddigo de barras, se utilizado, deve estar em conformidade com as especificaces da
empresa autorizada; ou, na auséncia dessa especificacdo, o fabricante deve cumprir com a norma ISO /
IEC 15417, que trata da especificacdo da simbologia de codigo de barra Codigo 128. E permitida a
utilizacdo de outros codigos de leitura por maquina desde que o Inmetro seja munido dos dispositivos e
ferramentas necessarios para verificacdo e confirmacéo de sua eficiéncia.

9.3.4 As inscri¢cbes descritivas devem ser indeléveis e ter uma dimensdo, forma e clareza que permitam
facil leitura. Os algarismos devem ser gravados de forma indelével em cor contrastante e devem ter no
minimo 2 mm de altura. Quando o selo de sinalizacdo ndo for constituido de peca Unica ou pecas
interligadas seré suficiente que somente um dos nimeros de identificacdo deva ter no minimo 2 mm de
altura.

9.4 Codigo de identificacao

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

a) F = letra alfabética (A a Z), relacionada a numeros para compor o célculo do digito verificador,
conforme tabela 1, fornecida ao fabricante na ocasido da aprovacéo do selo;

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

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

Tabela 1 — Relacdo prefixo alfa e valor numérico

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

9.4.2 O digito verificador C devera calculado sobre FAA123456, segundo o algoritmo CKD11, como
segue:

a) aplicar os fatores de ponderacdo sobre o codigo numérico de base, multiplicando os algarismos da
sequéncia numérica pelos fatores 1 23456 7 8 9, nesta ordem;

b) calcular a soma dos produtos encontrados;

¢) dividir a soma por 11;

d) se o resto for igual a 0 ou 1 utilizar como digito verificador o niamero 0; e

e) caso o resto seja diferente de 0 ou 1, subtrair o resto de 11 sendo a diferenca obtida o correspondente
digito verificador.
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Exemplo: Calculo do digito verificador para o cédigo EAA123456. Neste exemplo o codigo numérico
base seria 400123456, sendo F=4 (numero correspondente a letra do fabricante) e AA=00 (conforme a
tabela 1).

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

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

C=11 —resto de 158/11

C=11-4=7

Cadigo completo de identificagdo: EAA1234567

9.5 Evidéncia de adulteracédo

9.5.1 As etiquetas devem ser concebidas e construidas de modo que tentativas de adulteracdo criem e
deixem evidéncia dessa adulteracdo. Mais especificamente, as marcas de conformidade devem ser
concebidas e fabricadas para impedir a remocdo, adulteracdo deixando clara visivel evidéncia ou
reaplicacdo indetectavel de marcas de conformidade concebidas para uso individual.

10 AVALIACAO DE CONFORMIDADE

10.1 O fabricante de marca de conformidade deve demonstrar conformidade com os requisitos da norma
ABNT NBR 15540 Tecnologia Gréafica - Analise de um Sistema de Seguranca.

10.2 O fabricante de marca de conformidade deve submeter amostras de marcas para a realizacdo dos
ensaios definidos no item 11.

10.3 O laboratério de ensaios deve ser acreditado de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025 com um
escopo explicito que inclui os ensaios definidos nesta norma.

10.4 O fabricante de marca de conformidade deve apresentar os relatérios dos ensaios a Dimel para
homologacgéo e, assim poder fornecerem as empresas autorizadas conforme as Portarias Inmetro n.° 78/
2022 e n° 293/2021.

10.5 Os ensaios de conformidade devem ser feitos uma vez a cada 4 (quatro) anos, quando da solicitacdo
do Inmetro ou se houver uma modificacéo significativa no desenho ou nas especificacdes de material da
marca de conformidade (selo/etiqueta).

11 ENSAIOS DE CONFORMIDADE (TIPO)

Os modelos de marcas de conformidade (etiquetas autoadesivas) devem ser submetidos aos seguintes
ensaios:

11.1 Verificagdo geral: as marcas de conformidade ndo devem apresentar defeito de fabricagédo ou de
acabamento e suas dimensdes devem estar de acordo com o desenho apresentado, assim como devem ser
verificados aspectos relacionados as cores, dimensdes dos textos, dimensfes dos microtextos, aplicacdo
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da logomarca do Inmetro, texto visivel somente sob luz UV, dimensGes das imagens e composic¢do do
fundo numismatico e caracteristica da tarja holografica.

11.1.1 Critérios de aceitacdo: As amostras devem apresentar caracteristicas gerais.

11.2 Adesividade de tinta basico: cinco amostras da marca de conformidade serdo submetidas ao Método
de Ensaio listado no subitem 4.21 da ABNT NBR ISO/IEC 15394, amostra submetida a fita de alta
adesividade, Tesa 7475(acrilico), Tesa 7476(borracha) ou 3M Scotch 810.

11.2.1 Critério de aceitacdo: As amostras com ensaio com fita grau 1, 2 ou 3, ensaios mecanicos sem
falha apreciavel

11.3 Exame do cddigo de barras: para analise de qualidade de leitura do codigo de barras, esta devera ser
ensaiada de acordo com a Norma ISO/IEC 15416.

11.3.1 Critério de aceitacdo: os codigos deverdo apresentar grau de qualidade final apds série de 10
leituras de no minimo 1,5 ou grau C.

11.4 Adesividade de tinta basico: cinco amostras da marca de conformidade serdo submetidas ao Método
de Ensaio listado no subitem 4.21 da ABNT NBR ISO/IEC 15394, amostra submetida a fita de alta
adesividade, Tesa 7475(acrilico), Tesa 7476(borracha) ou 3M Scotch 810.

11.4.1 Critério de aceitacdo: As amostras com ensaio com fita grau 1, 2 ou 3, ensaios mecanicos sem
falha apreciavel.

11.5 Resisténcia a produtos quimicos

11.5.1 Resisténcia a gasolina: cinco amostras de cada marca serdo submetidas a friccdo de algodéo
embebido em gasolina comum ou aditivada durante 1 minuto.

11.5.2 Resisténcia a 6leo diesel: cinco amostras de cada marca serdo submetidas a friccdo de algodao
embebido em dleo Diesel comum ou aditivado durante 1 minuto.

11.5.3 Resisténcia a detergente neutro: cinco amostras de cada marca serdo submetidas a friccdo de
algoddo embebido em detergente neutro industrial ou domiciliar durante 1 minuto.

11.5.4 Critério de aceitacdo: as amostras ndo devem apresentar avaria ou descoloragao.

11.6 Envelhecimento acelerado

11.6.1 Resisténcia a temperatura elevada: cinco amostras da marca de conformidade serdo submetidas ao
Método de Ensaio listado no subitem 4.5 Resisténcia a temperaturas elevadas da ABNT NBR 15394,
sendo as amostras expostas a uma faixa de temperatura entre 100°C a 120°C pelo periodo de 72 horas.
11.6.2 Resisténcia a luz ultravioleta: cinco amostras da marca de conformidade serdo submetidas ao

Método de Ensaio listado no subitem 4.6 Resisténcia a luz ultravioleta da ABNT NBR 15394, sendo as
amostras expostas pelo periodo de 48 horas.
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11.6.3 Criterio de aceitacdo: as amostras ndo devem apresentar cdigo nenhum ou leve.
11.7 Inviolabilidade da marca

11.7.1 Remocdo mecanica a temperatura ambiente: cinco amostras da marca serdo aplicadas em
superficie de vidro (previamente seca e desengordurada) e mantidas entre 20°C e 25°C durante 24 horas.
Ap0s este periodo tentar remové-las com auxilio de uma espatula ou estilete.

11.7.2 Remocao mecanica a temperatura elevada: cinco amostras da marca serdo aplicadas em superficie
de vidro (previamente seca e desengordurada) e mantidas entre 20°C e 25°C durante 24 horas. Apos este
periodo manter as amostras em estufa a 85° +/- 1°C durante 30 minutos e tentar remové-las com auxilio
de uma espétula ou estilete.

11.7.3 Remocdo mecanica por congelamento: cinco amostras da marca serdo aplicadas em superficie de
vidro (previamente seca e desengordurada) e mantidas entre 20°C e 25°C durante 24 horas. Ap0s este
periodo aplicar spray de gas congelante com temperatura inferior a -40°C até a formagao de leve camada
de gelo e tentar remové-las com auxilio de uma espatula ou estilete.

11.7.4 Remocdo mecanica ap6s contato com liquidos: cinco amostras da marca serdo aplicadas em
superficie de vidro (previamente seca e desengordurada) e mantidas entre 20°C e 25°C durante 24 horas.
Apds este periodo borrifar dgua destilada na temperatura ambiente e tentar remové-las com auxilio de
uma espatula ou estilete.

11.7.5 Critério de aceitacdo: As amostras devem demonstrar evidéncias de violacdo, seja pela destruicdo
ou surgimento de textos antes imperceptiveis como void ou violado ou delaminacdo das multicamadas do
substrato.

12 APRESENTACAO

12.1 A apresentacdo deverd ser em pacotes de 7.000 (sete mil) marcas, contendo folha de
apresentacdo que contenham os dados referentes ao conteldo total contemplando a designacdo do

item/material, numeracdo inicial, numeracdo final, quantidade total e nimero do lote.

12.2 A embalagem é considerada satisfatoria se estiver em perfeito estado na chegada ao destino e
atender as condi¢des anteriores citadas.

12.3 A sequéncia alfa numérica das marcas de conformidade devera estar descrita em campo de
observacdo da nota fiscal de fornecimento.
13 VERIFICACAO DE LOTES DE FORNECIMENTO

13.1 No recebimento dos lotes de marcas de conformidade pela empresa autorizada, deve ser verificada a
conformidade da especificacdo da embalagem.

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



REV. PAGINA
; ! NIE-DIMEL-143 00 10/10

INMETRO

13.2 No recebimento dos lotes, devem ser realizados por amostragem, 0s ensaios previstos em
conformidade com a norma ABNT NBR 5426 - Planos de amostragem e procedimentos na inspecao por
atributos, amostragem simples, regime de inspecéo severo - Nivel 111, NQA 0,025%.

13.3 Todo material reprovado na verificacdo de recebimento deve ser devolvido ao fabricante para
inutilizacdo ou reprocessamento, conforme descarte pela NIE-Dimel-077.

13.4 As marcagdes e inscricbes descritivas da marca de conformidade devem ser indeléveis em
alternativa autodestrutivel na eventualidade de remocéo.
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