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1 OBJETIVO
Esta Norma estabelece o procedimento que deve ser adotado para realizar 0s ensaios de avaliagéo de
modelo dos esfigmomandmetros eletrdnicos (automaticos ou ndo automaticos) que sejam portateis,

fixos ou associados a outros equipamentos e utilizados para monitoracdo ambulatorial ou residencial de
pressdo arterial.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica a Dimel/Dgtec/Sefig, aos 6rgdos da Rede Brasileira de Metrologia Legal e
Qualidade - RBMLQ-I e aos laboratdrios acreditados.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela elaboracdo, revisdo, aprovacao ou cancelamento desta Norma é da Dgtec/Sefiq.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Aprova o Regulamento Técnico Metrolégico consolidado para

Portaria Inmetro n.° 341/2021 . N o i
esfigmomandmetros de medi¢do ndo invasiva.

Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos Fundamentais e

1 (0]
Portaria Inmetro n° 232/2012 Gerais e Termos Associados (VIM) 12 Edi¢do Luso-Brasileira (2012)

Aprova o VIML — Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia

Portaria Inmetro n® 150/2016
Legal
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

N&o se aplica

6 SIGLAS

As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:
http://www.inmetro.gov.br/inmetro/pdf/regimento-interno.pdf.

AM Avaliagédo de Modelo

RTM Regulamento Técnico Metroldgico

EE Esfigmomandmetro Eletronico definido conforme RTM
EMA Erro Maximo Admissivel

El Erro de Indicacdo

GTEM Guia de Ondas Eletromagnéticas Transversais

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade do Inmetro

7 TERMOS E DEFINICOES
7.1 Generalidades

Para fins desta Norma, sdo aplicaveis as defini¢bes estabelecidas pelas Portarias Inmetro n.° 150, de
29/03/2016 e n° 232, de 08/05/2012 assim como os termos definidos no Regulamento Técnico
Metroldgico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 341 de 09/08/2021.

7.2 Esfigmomandmetro semiautomatico (EE semiautomatico)

Esfigmomandmetro automatico cuja bomba de ar é controlada manualmente.

8 EQUIPAMENTOS E MATERIAIS UTILIZADOS
8.1 Relagéo de equipamentos e materiais a serem utilizados:

a) padrdo com gerador de pressao, intervalo de medi¢cdo minimo de 0 mmHg a 300 mmHg, resolucao
menor ou igual a 0,1 mmHg e incerteza de medi¢cdo menor que 0,8 mmHg, capaz de gerar também
pressdes negativas;

b) simulador de pressdo arterial ndo invasiva;

c) mangueiras flexiveis de braco e de punho;

d) conectores “T”;

e) adaptadores para interconexado entre as mangueiras de bragco ou punho;

f) adaptadores para conexao aos instrumentos de punho;

g) conectores especificos para os instrumentos de brago;

h) pilhas ou alimentacéo elétrica adequada ao instrumento;

i) fonte de tensdo continua com corrente minima de 1 A, ajustavel até 6 V em passos de 0,1 V;

j) adaptadores para ligacdo de fonte externa ao compartimento de pilhas;
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k) recipiente rigido com volume de 100 ml com conex&ao para mangueira;

I) recipiente rigido com volume de 500 ml com conexao para mangueira;

m)crondmetro com totalizacdo minima de 15 min e resolucdo de 0,1s;

n) paquimetro;

0) péra sem valvula de exaustao;

p) mandémetro aneroide calibrado com incerteza de medicdo menor que 0,8 mmHg e com limite superior
do intervalo de medicdo de, no minimo, 300 mmHg;

q) conector adequado a porta de entrada e saida de sinais;

r) fonte de ar comprimido;

s) dispositivo para simulacdo de ciclos de pressdo com subida e descida lentas, para o ensaio de fadiga;

t) régua de no minimo 500 mm, com resolugdo de 1 mm;

u) medida de altura com marcacao de 5 cm;

v) superficie rigida de madeira;

w) cdmara climética com faixa minima de temperatura de -5 °C a +50 °C, taxa de variacdo de 1 °C/min e
faixa minima de umidade relativa do ar de 50% a 85%;

x) termohigrémetro com data logger com intervalo minimo de medicéo de temperatura de 10 °C a 40 °C,
umidade de 20% a 85%;

y) célula GTEM, camara semi-anecoica ou local adequado para realizar os ensaios de Compatibilidade
Eletromagnética;

Z) equipamentos para ensaio de descarga eletrostatica;

aa) computador para registro das medicGes e calculo de desvio padréo;

bb) conector adequado a entrada de alimentacdo externa do EE (com fios);

cc) transformador varidvel (Variac) com intervalo de 60 V a 300 V de corrente alternada; e

dd) cilindro rigido com circunferéncia adequada para ser envolvido pela bragadeira.

9ENSAIOS APLICAVEIS
9.1 Ensaios aplicaveis a todos os tipos de esfigmomandmetros eletronicos:

a) deriva da indicacéo da pressao;

b) determinacdo do erro de indicagdo;

c) determinacdo da deflacdo réapida;

d) determinacdo do escapamento de ar;

e) determinacéo do erro em funcdo da variacdo da temperatura;
f) armazenamento;

g) ajuste de zero;

h) chogue mecanico;

1) fadiga;

j) portas de entrada e saida de sinais;

k) fonte de alimentag&o interna;

[) fonte de alimentacéo externa;

m)descargas eletrostaticas;

n) campos eletromagnéticos irradiados;

0) campos eletromagnéticos conduzidos;

p) transientes elétricos; e,

q) reducdo da tenséo de alimentacgdo por curto intervalo de tempo.
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9.2 Ensaios adicionais para esfigmomandmetros eletrénicos automaticos:
a) interrupc¢do imediata da medicéo.
9.3 Ensaios adicionais para esfigmoman6metros eletrénicos ndo automaticos:
a) determinacdo da regulagem da valvula de deflacéo.
10 CRONOGRAMA DE ENSAIOS
E recomendado o cronograma indicado na Tabela 1.
Tabela 1 - Cronograma para realizacdo dos ensaios
22 FEIRA 32 FEIRA 52 FEIRA 62 FEIRA 22 FEIRA Apbs
realizacéo
dos ECE
e Derivada e Choque mecéanico | ¢ Armazenamento | e Variacdo da e Variagdo de ¢ Fadiga
indicacéo de e Armazenamento (Fimdo ciclo e temperatura temperatura 20 °C | o Portas de E/S
pressao (medicdo estatica medicéo final 10°C e Fonte de
o Ajuste de inicial e inicio do estatica) ¢ Programacéo alimentagdo
zero ciclo na cAmara) e Programacéo da da cAmara para interna.
o Deflagio camara para 40°C e Fonte alimentacéo
Réapida 10°C e Variago da Externa _
e Errode temperatura * Agendar ensaios
indicacéo 40 °C de compatlpll_ldade
e Escapamento e Programacdo eletromagnetica
. (ECE)
de ar da camara para
20°C

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

10.1 O cronograma da Tabela 1 é uma sugestdo e deve ser modificado para se adequar a aplicabilidade
dos ensaios e a disponibilidade dos equipamentos e técnicos envolvidos.

11 DESCRICAO DOS ENSAIOS
11.1 Generalidades
A seguir sdo apresentadas algumas orientagdes que devem ser observadas em todos 0s ensaios.

a) as condi¢Oes ambientais para os ensaios dos EEs, a ndo ser quando especificado em contrério, devem
estar nas seguintes faixas de valores: temperatura ambiente de 15 °C a 25 °C e umidade relativa de 20% a
85%;

b) apds colocar um EE em modo manémetro, ndo demorar longo tempo para realizar o ensaio de forma a
evitar uma possivel deriva da indicagéo;

) o padrdo de pressao deve ser calibrado anualmente e o critério de aceitacdo da calibracdo deve ser que
0 maior valor de incerteza expandida informada no certificado seja menor que aquela exigida em 8.1.a.
Além disso, as indicacfes do padrdo devem ser corrigidas com base no certificado durante os ensaios; e,
d) o simulador de pressdo deve ser configurado como mostrado na Tabela 2, salvo especificado em
contrario no ensaio.

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



REV. PAGINA
: NIT-SEFI1Q-002 02 5122

INMETRO

Tabela 2 — Configuracdo do simulador de presséo

Marca Modelo Opcéao do menu Pressdo Freq Cardiaca Ganho

o 80% para EE de
punho;
e 100% para EE
Dynatech Cufflink ADAMS Adult 120/80 mmHg 80 bpm de braco;
e 120% para EE
semi-
automatico.

e 80% para EE de
punho;
e 100% para EE
Fluke Cufflink ADAMS Adult 120/80 mmHg 80 bpm de braco;
e 120% para EE
semi-
automatico.

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

e) caso o simulador a ser utilizado ndo conste na tabela, realizar o seguinte procedimento antes de realizar
qualquer ensaio:

e.1) rotular um dos exemplares de EE automatico como “controle”;

e.2) configurar a pressdo arterial, ganho e frequéncia cardiaca no simulador de pressao até que o
exemplar “controle” exiba, aproximadamente, pressdo sistolica de 120 mmHg (16,0 kPa), pressao
diastdlica de 80 mmHg (10,67 kPa) e frequéncia cardiaca de 80 bpm;

e.3) realizar 20 medigdes com o exemplar “controle” nas condi¢cbes ambientais de ensaio (ver item
10.a) e com alimentacdo elétrica adequada (pilhas em carga completa ou fonte de alimentacdo na
tensdo nominal);

e.4) calcular a média e o desvio padrdo para a pressoes sistolica e diastolica;

e.5) confirmar que o desvio padrdo da sistdlica e da diastdlica € < 2,0 mmHg (0,27 kPa). Caso ndo, a
combinacdo do simulador com o EE automatico néo é estavel suficiente para realizar os ensaios e, por
isso, o simulador deve ser reconfigurado ou substituido por algum de outra marca ou modelo;

e.6) executar os ensaios com 0s exemplares restantes. O exemplar “controle” ndo deve ser submetido a
nenhum ensaio;

e.7) nos ensaios que utilizem o simulador, configurd-lo da mesma forma que em “e.2”. Apos a
realizacdo de cada um desses ensaios, repetir as alineas “e.3” a “e.5” e confirmar também que a
diferenga, em mddulo, entre as médias é < 2,0 mmHg (0,27 kPa). Caso ndo, a combinacdo do
simulador com o EE automatico ndo é estavel suficiente para realizar 0s ensaios e, por isso, 0
simulador deve ser reconfigurado ou substituido por algum de outra marca ou modelo e o0 ensaio deve
ser repetido;

e.8) quando uma configuracdo de simulador for utilizada em, pelo menos, 5 processos de diferentes
marcas de EE automatico e que resultarem em aprovacao, inseri-la na Tabela 2. A quantidade de
processos aprovados ndo precisa ser atingida consecutivamente, ou seja, caso 0 processo resulte em
reprovacao ndo deve ser contabilizado, mas também ndo precisa ser reiniciada a contagem; e,

e.9) enquanto a quantidade de processos aprovados ndo for atingida, a contagem da quantidade de
processos deve ser reiniciada toda vez que os requisitos das alineas “e.5” e “e.7” ndo forem atendidos
em algum processo.

11.2 Deriva da indicagdo de pressao (6.8 RTM)

Aplicavel aos EEs automaticos ou ndo automaticos que realizam o ajuste de zero somente ao ser ligado:
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a) objetivo: verificar se a indicacdo do EE, no intervalo de tempo entre seu ajuste a zero ao ser ligado e o
seu desligamento automatico, se desvia mais do que determinado em 3.10.4.11 do RTM; e,
b) materiais: alineas “a”, “c”, “e”, “f”, “g”, “h”, “m” e “x” do item 8.1.

11.2.1 Procedimento
O ensaio é realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente:

a) no caso de EE automatico, posicionar bracadeira no proprio punho ou braco (se for EE ndo automatico
ndo é necessario);
b) ligar o EE e disparar o cronémetro (no caso de EE automatico, se o inicio da medicdo da pressdo
arterial ndo for automatico, inicia-la manualmente);
) no caso de EE automatico, realizar a medicdo de pressao, retira-lo do punho ou braco e coloca-lo sobre
a mesa sem desligar. Se for EE ndo automatico, apenas manté-lo ligado;
d) aguardar o desligamento do EE e, neste momento, parar o crondmetro. Anotar o tempo decorrido “t2”.
Caso o EE ndo desligue automaticamente, considerar como “t” o maior tempo possivel em que o
esfigmomandmetro puder ficar ligado, limitado a um periodo de 24 horas;
e) no caso de EE automatico, retirar a bracadeira, coloca-lo em modo mandmetro e conecta-lo ao padrao
de pressdo (utilizar o conector especifico, caso necessario). Se for EE ndo automatico, apenas conecta-lo
ao padréo de pressao;
f) ajustar a presséo do sistema em 50 mmHg, anotar o valor indicado pelo EE e disparar o cronémetro; e,
g) manter a pressao do sistema em 50 mmHg no minimo durante o tempo t, + 2s e verificar:
g.1) se o desvio for menor ou igual a 1 mmHg, anotar o valor t> + 2s como tempo “t1” e aprovar a
amostra; ou,
g.2) se o desvio for maior que 1 mmHg, parar o crondmetro no instante em que ocorreu o desvio,
anotar o tempo decorrido como tempo “t1” e reprovar a amostra.

11.3 Ajuste de zero (6.7 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se o EE realiza ajuste de zero automaticamente de acordo com o
determinado em 3.10.4.1 do RTM. Utilizar os materiais das alineas “a”, “c”, “e”, “f’, “g” e “h” do
item 8.1.

11.3.1 Procedimento
O ensaio é realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente:

a) no caso de EE automatico, ativar o modo mandmetro;

b) no caso de EE automaético de punho, remover a bracadeira e conectar o padrdo de pressdo diretamente
ao transdutor na parte traseira do instrumento. Nos demais modelos, quando o acesso ao transdutor
necessitar desmontagem do instrumento, utilizar o exemplar modificado enviado pelo requerente e, caso
necessario, utilizar o conector especifico para conectar o EE ao padréo de pressao.

c) realizar medicdo na presséo de 100 mmHg (L1);

d) desligar o EE e aplicar uma pressdo de +6 mmHg no padréo;

e) mantendo esta pressao, ligar o EE (em modo manémetro se for EE automatico), elevar a pressdo para
100 mmHg e anotar o valor obtido (L2);

f) desligar o EE e aplicar uma pressédo de -6 mmHg no padréo;
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g) mantendo esta pressdo, ligar o EE (em modo mandmetro se for EE automatico), elevar a presséo para
100 mmHg e anotar o valor obtido (L3); e,
h) aprovar a amostra se forem atendidos 0s seguintes requisitos:

h.1) L2 = L1 - (6£1) mmHg; e,

h.2) L3 =L1 + (6x1) mmHg.

11.4 Determinacao da deflagdo rapida e interrupcao imediata da medicéo (6.4 € 6.9 RTM)

Este ensaio tem 0 objetivo de checar se é possivel esvaziar rapidamente a bracadeira do EE permitindo a
sua retirada, de acordo com 3.6.1 e 3.6.2 do RTM e se é possivel interromper a medi¢do da pressao
arterial, a qualquer momento, através do acionamento de uma chave ou botéo, levando o EE a exaustéo
rapida de acordo com o item 3.10.7.1 do RTM. Devem ser utilizados os materiais das alineas “c”, “e”, “f”,
“g”, “h”, “k”ou “1”, “m”, “0” e “p” do item 8.1 e 0 volume do recipiente, as presses e 0 tempo maximo
para esvaziamento em fungdo dos tamanhos de bracadeira que sdo utilizados no ensaio estdo apresentados
na Tabela 3.

Tabela 3 - CondigOes e exigéncias em func¢do do tamanho da bracadeira

Tamanho da Capacidade do | Presséo superior Presséo inferior Tempo Item do RTM
bragadeira recipiente (ml) (mmHg) (mmHg) (s)

Adulto - brago 500 260 15 10 3.6.1

Adulto — punho 100 260 15 10 3.6.1

Infantil e neonatal 100 150 5 5 3.6.2

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq
11.4.1 Procedimento

O ensaio é realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente.

11.4.1.1 EE automético
Esta etapa é aplicavel somente aos esfigmomanémetros automaticos.

a) conectar o EE automatico, utilizando o conector normal, ao manémetro aneroide, a péra sem valvula
de exaustdo e ao recipiente que substitui a bracadeira, especificado na Tabela 3. No caso de EE de punho,
a saida da bomba também deve ser interligada ao sistema;

b) ligar o EE e, caso necessario, acionar o inicio da medicdo, o que é indicado pelo acionamento da
bomba;

c) quando a pressdo indicada no manémetro anerdide for maior que 100 mmHg, iniciar pequenos e
repetidos bombeamentos com a péra (similares a pulsacdes) até alcancar a pressdo superior especificada
na Tabela 3. Neste momento, desligar o EE e, simultaneamente, acionar o cronémetro;

d) parar o crondémetro quando a indicacdo do manOGmetro aneroide alcancar a pressdo inferior
especificada na Tabela 3; e,

e) aprovar a amostra se o tempo registrado for igual ou inferior ao estabelecido na Tabela 3.

11.4.1.2 EE néo automatico
Esta etapa € aplicavel somente aos esfigmomanémetros ndo automaticos.

a) ligar o EE e bombear com a péra até a pressdo indicada pelo mandmetro anerdide alcangar a presséo
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superior especificada na Tabela 3. Neste momento, acionar ou abrir totalmente a véalvula de exaust&o e,
simultaneamente, acionar o cronémetro;

b) parar o crondmetro quando a indicacdo do manémetro anerdide alcancar a pressdo inferior
especificada na Tabela 3; e,

Cc) aprovar a amostra se o tempo registrado for igual ou inferior ao estabelecido na Tabela 3.

11.4.1.3 EE Semi-automatico
Esta etapa é aplicavel somente aos esfigmomandmetros semi-automaticos.

a) conectar o EE, utilizando o conector normal, ao mandémetro aneréide, a péra original do instrumento e
ao recipiente que substitui a bragadeira especificada na Tabela 3;

b) ligar o EE e, ap6s o auto-zero, bombear com a péra até a pressdo indicada pelo manémetro anerdide
alcancar a pressdo superior especificada na Tabela 3. Neste momento, acionar a valvula de exaustao (ou
desligar o mandmetro caso possua valvula de exaustdo interna) e, simultaneamente, acionar o cronémetro;
c) parar o crondmetro quando a indicacdo do mandmetro anerdidealcancar a pressao inferior especificada
na Tabela 3; e,

d) aprovar a amostra se o tempo registrado for igual ou inferior ao estabelecido na Tabela 3.

11.5 Determinacéo da regulagem da valvula de deflacdo (6.3 RTM)

Este ensaio é aplicavel aos EEs ndo automaticos e aos EEs automaticos em que a valvula de deflacédo é
controlada pelo usuario para realizar a medicdo da pressao arterial. O objetivo é checar se 0 EE permite
um ajuste da vélvula de deflacdo que atenda ao determinado em 3.6.3 do RTM. Devem ser utilizados os
materiais das alineas “a”, “m” e “f” do item 8.1.

11.5.1 Procedimento
O ensaio é realizado em todos os exemplares individualmente:

a) envolver o cilindro rigido com a bragadeira;

b) posicionar a bracadeira de maneira que os tubos flexiveis do manguito ndo sofram estrangulamento;

) conectar a bracadeira ao EE;

d) bombear ar até que se atinja 250 mmHg (33,3 kPa) e aguardar 1 minuto para que se estabeleca o
equilibrio termodindmico do ar no sistema. Caso necessario, reajustar a pressao;

e) ajustar a valvula de deflacdo visando produzir uma pequena reducdo de pressao;

f) acionar o cronémetro ao atingir a pressédo de 200 mmHg (26,6 kPa);

g) anotar a indicacdo do mandmetro apos 10 s e calcular a taxa de redugdo de pressao (a pressao apos 10 s
deve estar entre 170 mmHg e 180 mmHg);

h) caso ndo se obtenha a taxa de 2 mmHg/s a 3 mmHg/s (0,3 kPa/s a 0,4 kPa/s), repetir os procedimentos
de “d” a “g” por, no maximo, 10 vezes; e,

I) aprovar a amostra se todos os Ees apresentarem uma reducdo de pressdo de 20 mmHg (2,7 kPa) a
30 mmHg (4 kPa) em 10 s.

11.6 Determinacéo do escapamento de ar (6.5 RTM)

Esse ensaio ndo € aplicavel a EE aplicado ao punho.
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a) objetivo: verificar se 0 EE possui escapamento de ar que atenda ao determinado em 3.3 ou 3.4 do
RTM,; e,
b) materiais: alineas “m” e “” do item 8.1.

11.6.1 Procedimento

O ensaio é realizado em todos os exemplares individualmente:

a) envolver o cilindro rigido com a bracadeira. No caso de haver mais de um tamanho/modelo de
bragadeira realizar o procedimento em, pelo menos, cada um dos tamanhos/modelos de bragadeiras. Caso
0 nmero de tamanhos/modelos de bracadeiras seja superior ao numero de exemplares da amostra, repetir
usando os manémetros ja ensaiados até testar todas as bracadeiras;

b) caso o modelo de bracadeira possua valvulas de escape ou outros dispositivo de seguranca, seguir as
recomendacdes do fabricante para teste de vazamento na bracadeira;

c) posicionar a bracadeira de maneira que os tubos flexiveis do manguito ndo sofram estrangulamento;

d) conectar o EE a bracadeira e a péra sem valvula de exaust&o;

e) se for EE automatico, ativar o modo manémetro;

f) bombear ar até que a indicagdo no instrumento seja igual ao valor indicado no ensaio de EI com
pressdo de referéncia de 280 mmHg (ou limite superior do intervalo de medicdo em modo manémetro, o
que for menor) e aguardar 1 minuto para que se estabeleca o equilibrio termodindmico do ar no sistema.
Caso necessario, reajustar a pressao;

g) acionar o crondémetro e apds 5 minutos anotar a indicacéo do EE;

h) caso a indicacdo seja igual ou menor que 240 mmHg, reprovar o instrumento. Caso negativo, aplicar a
férmula abaixo para calcular a indicag&o corrigida.

Picor = [(Piméx-240).(Pi-Pi240) + 240.Dif] / Dif, onde:

Picor = presséo indicada no visor do instrumento corrigida;

Pi = pressao indicada no visor do instrumento

Pi240 = pressdo indicada no ensaio de El na presséo de referéncia de 240 mmHg

Piméx = pressdo indicada no ensaio de EIl na pressdo de referéncia de 280 mmHg ou limite superior do
intervalo de medicao

Dif = Piméx — Pi240; e,

i) aprovar a amostra se:
i.1) no caso de EE automatico se todos os EE apresentarem decréscimo de pressdo inferior a 30
mmHg; e,
i.2) no caso de EE ndo automatico se todos os Ees apresentarem decrescimo de pressao inferior a 20
mmHg.

11.7 Determinacéo do erro de indicacéo (6.2 RTM)
Este ensaio tem o objetivo de checar se os erros de indicacdo dos manémetros, no intervalo de medicéao

informado pelo requerente, atendem ao EMA determinado em 2.2.1 do RTM. Devem ser utilizados os
materiais das alineas “a”, “c”, “d”, “e¢”, “f”, “g”, “h”, do item 8.1.
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11.7.1 Procedimento
O ensaio é realizado em todos os exemplares simultaneamente:

a) conectar os EEs as mangueiras com o conector especifico, se necessario, e entre si com conectores
“T

b) se for EE automatico, ativar o modo manémetro;

C) conectar o conjunto montado em a) ao padrdo;

d) aumentar a pressao e estabilizar a leitura do padréo no limite inferior do intervalo de medicéo
especificado pelo requerente;

e) anotar os valores indicados pelos EEs;

f) repetir as alineas “d” e “e” para valores de pressdo crescentes determinados em intervalos de 40
mmHg;

g) realizar medicGes nas mesmas pressdes anteriores, num ciclo decrescente de pressao; e,

h) aprovar a amostra se todos os erros de indicacdo apresentados forem menores ou iguais a +3 mmHg.

11.8 Choque mecanico (6.6 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se 0 EE quando submetido a quedas ndo sofre danos e continua

atendendo ao requisito determinado em 3.9 do RTM. Devem ser utilizados os materiais das alineas “a”,
“C”’ 6‘d79, GGh”’ ch’?’ “V”’ dO item 8.1.

11.8.1 Procedimento
O ensaio é realizado em todos os exemplares com pilhas e sem bracgadeiras:

a) segurar o EE na altura de 5 cm com o visor paralelo a superficie de madeira e solta-lo;

b) repetir o procedimento para a lateral esquerda ou direita;

C) repetir o procedimento para a parte posterior ou anterior;

d) caso ndo haja danos, realize o procedimento de determinacéo do erro de indicacdo nos ciclos crescente
e decrescente, em intervalos de 40 mmHg;

e) aprovar a amostra se:

e.1) nos procedimentos das alineas “a” a “c” os EEs ndo sofrerem dano aparente — visor quebrado,
partes desmontando, etc. (na avaliagdo nao considerar partes destacaveis, como a tampa do
compartimento de baterias); e,

e.2) todos os erros de indicacdo apresentados em d) forem menores ou iguais a 3 mmHg.

11.9 Armazenamento (6.15 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se a diferenca entre as indicagdes obtidas antes e apds submeter o EE
a temperaturas e umidade extremas atende ao determinado em 3.10.9 do RTM. Devem ser utilizados 0s
materiais das alineas “a”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “w”, ¢ “cc” do item 8.1.

11.9.1 Procedimento
E realizado em todos os exemplares simultaneamente. Realizar o ensaio em uma cAmara climéatica:

a) realizar o procedimento para determinacdo do erro de indicagdo, num ciclo crescente, em intervalos de
40 mmHg, nas condi¢des ambientais de referéncia;
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b) colocar os Ees com as bragadeiras e sem pilhas na camara climatica e programa-la para -5 °C por 24 h,
seguidos de + 50 °C com 85% de umidade relativa por mais 24 h e retornando a temperatura de 20 °C. A
rampa deve ser de 1 °C/min em todas as variagdes;
c) apos término, verificar no painel de controle da camara climatica se temperatura e umidade registradas
no grafico estdo de acordo com a programacao realizada na alinea “b”:
c.1) caso positivo, apos repouso de 1 h dos Ees na temperatura ambiente, repetir o procedimento da
alinea “a”;
c.2) caso negativo, programar a camara climatica para temperatura de 20 °C com umidade de 50% e
rampa de 1 °C/min, aguardar 1h e repetir a programacao da cAmara conforme alinea ‘b”;
d) aprovar a amostra se:
d.1) para cada ponto de pressio, a diferenga entre os valores obtidos em “a” e
“c” for de at¢ 3 mmHg; e,
d.2) as bracadeiras mantém suas caracteristicas (dimensdes das marcacGes de posicionamento e
fechamento, aspecto e dimensdes do manguito, aspecto da bragadeira quanto a flexibilidade e
elasticidade).

11.10 Determinacéo do erro em fungéo da variacdo da temperatura (6.14 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se a diferenca entre as indicagdes dos EEs obtidas nas diferentes
temperaturas atende ao determinado em 3.8 do RTM, para a medicdo estatica e para a dindmica. Devem

ser utilizados os materiais das alineas “a”, “b”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “k” ou “I”, “w”, “x” e “cc” do
item 8.1.

11.10.1 Procedimento

O ensaio é realizado em todos os exemplares simultaneamente (estatico) e individualmente (dindmico).
Realizar o ensaio em uma camara climatica e preferencialmente ap6s ensaio de armazenamento:

a) conectar o EE a alimentac&o elétrica (rede elétrica ou pilhas);
b) colocar os EEs e 0s materiais para a montagem do sistema pneumatico na cdmara climatica;
c) programar a cadmara climatica para a temperatura de 10 °C e umidade de 85%, com rampa de 1 °C/min;
d) ap6s 3 h na temperatura programada, realizar as medicOes estatica e dindmica conforme 11.10.1.1 e
11.10.1.2;
e) caso algum exemplar desligue ou apresente erro e ao religar funcione normalmente, prosseguir com o
ensaio. Caso 0 erro se repita, tentar por trés vezes consecutivas e, caso persista a ocorréncia, encerrar o
ensaio;
f) realizar os itens “c” e “d” para as temperaturas de 20 °C e 40 °C;
g) programar a camara para a temperatura de 20 °C e umidade de 50%, com rampa de 1 °C/min e retirar
0s Ees apos 30 min nessa condigdo; e,
h) aprovar a amostra se:
h.1) todos os exemplares ligarem nos modos mandmetro e PA possibilitando a realizacdo completa do
ensaio.
h.2) na medicdo estatica, o erro de indicacdo em todos 0s pontos, nas trés temperaturas, for menor ou
igual ao EMA; e,
h.3) na medicdo dindmica, a maior diferenca entre as médias das pressdes sistdlica e diastolica nas trés
temperaturas for menor ou igual a 5 mmHg com desvio padrdo menor ou igual a 8 mmHg.
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11.10.1.1 Medicdo estética

Com o padrdo de pressao fora da camara climatica, realizar o procedimento de determinacéo do erro de
indicacdo num ciclo crescente, em intervalos de 40 mmHg.

11.10.1.2 Medicgao dinamica
Essa etapa do procedimento néo é aplicavel a EEs ndo automaticos.

a) conectar o EE ao simulador de pressao arterial e ao recipiente que substitui a bracadeira (500 ml para
EE de braco ou 100 ml para EE de punho);

b) ajustar o simulador de presséo arterial conforme item 11.1;

c) com o simulador de pressao arterial fora da cAmara climatica, realizar 20 medi¢des consecutivas. Apds
realizar a décima medicao, caso o desvio padrdo seja inferior a 1 mmHg, interromper o0 ensaio e repetir 0s
resultados ja obtidos para os 10 campos restantes da planilha; e,

d) observar se é atendido o desvio padrdo experimental maximo de 8 mmHg. Caso este ndo seja atendido,
0 modelo deve ser reprovado.

Nota 1 — Durante a utilizacdo do simulador de pressdo arterial, observar se ha indicacdo de pressao
residual no mostrador do simulador. Caso exista, ajusta-lo a zero.

Nota 2 — Para realizar as conexdes descritas na alinea “a”, utilizar sempre mangueiras as mais curtas
possiveis.

11.11 Fonte de alimentacgéo interna (6.12 RTM)
Aplicavel aos EEs alimentados por pilhas:

a) objetivo: verificar se a diferenca entre as indicacdes obtidas a tensdo nominal e a tensdo minima de
funcionamento do EE atende ao determinado em 6.12 do RTM, para a medicao estatica e para a dinamica;
el

b) materiais: alineas “a”, “b”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “i”, <}, “k” ou “1” e “cc” do item 8.1.

11.11.1 Determinacéo da tensdo minima em corrente continua — alimentagéo interna
O ensaio é realizado em apenas um exemplar de cada modelo:

a) ligar a fonte de tensao utilizando o botao “Power” (ver Anexo A);

b) ligar a saida da fonte de tensdo pressionando o botao “Output On/Off”;

¢) mudar 0 cursor (piscante) para a casa decimal de 0,01 V (utilizando os botdes (<) e [ e, pelo botdo
rotativo, ajustar a tensdo para a tensdo nominal do EE;

d) pressionar o botdao “Output On/Off” na fonte de tensdo para desabilitar a saida da tensdo, observando a
mensagem “OUTPUT OFF” no mostrador da fonte;

e) colocar o adaptador nos terminais de pilhas do exemplar, respeitando a polaridade indicada no EE e
assegurando que cada polo seja conectado ao terminal do EE que € isolado dos demais;

f) conectar os fios do adaptador as conexdes “+” e “~” de 6 V da fonte, respeitando as polaridades
positiva e negativa indicadas pela cores vermelha (+) e preta (-), respectivamente;

g) pressionar o botdo “Output On/Off” na fonte de tensdo para habilitar a saida da tensdo, observando a
mensagem “OUTPUT ON” no mostrador da fonte;
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h) conectar o EE a referéncia:

h.1) caso seja EE automatico, conecta-lo ao simulador de pressao arterial e ao recipiente que substitui a
bracadeira (100 ml para EE de punho ou 500 ml para EE de brago). Ajustar o simulador de pressao
arterial conforme a Tabela 2; e,

h.2) caso seja EE ndo automatico eletronico, conecta-lo ao padrdo de pressdo e ajustar a pressdo para
100 mmHg.

1) reduzir atensdo em 0,1 V e iniciar uma medicg&o;

J) caso o instrumento consiga realizar a medicao nesta tenséo de alimentacdo, repetir o procedimento da
alinea “i”; e,

k) se a indicacdo de bateria fraca for ativada e o instrumento ndo realizar a medicao, registrar a tenséo de
ensaio como sendo o valor observado adicionado de 0,2 V (este procedimento € equivalente a acrescentar
0,1V atensdo minima de funcionamento).

11.11.2 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo, simultaneamente (estatico) e individualmente
(dindmico):

11.11.2.1 Medic¢ao dinamica
Essa etapa do procedimento nédo é aplicavel a EEs ndo automaticos.

a) ajustar o simulador de pressao arterial conforme item 11.1;

b) na tensdo nominal de alimentacdo do EE, realizar 20 medi¢des consecutivas (os EES semi-automaticos
devem ser reiniciados entre as medicfes). Apos realizar a décima medicdo, caso o desvio padréo seja
inferior a 1 mmHg interromper o ensaio e repetir os resultados ja obtidos para os 10 campos restantes da
planilha;

c) observar se é atendido o desvio padrdo experimental maximo de 8 mmHg. Caso este ndo seja atendido,
0 modelo deve ser reprovado;

d) na tensdo de ensaio estabelecida em 11.11.1 realizar 20 medicBes consecutivas (0s Ees semi-
automaticos devem ser reiniciados entre as medicGes). Apos realizar a décima medicdo, caso 0 desvio
padrdo seja inferior a 1 mmHg interromper o ensaio e repetir os resultados ja obtidos para os 10 campos
restantes da planilha;

e) observar se é atendido o desvio padrdo experimental maximo de 8 mmHg. Caso este ndo seja atendido,
0 modelo deve ser reprovado; e

f) considerar a amostra aprovada se a diferenca entre as médias das pressdes sistdlica e diastolica obtidas
em b) e d), ndo exceder 2 mmHog.

Nota — Durante a utilizacdo do simulador de presséo arterial, observar se ha indicacdo de presséo residual
no mostrador do simulador. Caso exista, ajusta-lo a zero.

11.11.2.2 Medigao estética

Realizar o procedimento de determinacdo do erro de indicagdo num ciclo crescente, em intervalos de
40 mmHg, com o EE alimentado na tensdo nominal e, depois, na tensédo de ensaio estabelecida em
11.10.1. Considerar a amostra aprovada no ensaio se, para cada ponto, a diferenca entre as indicagdes
obtidas nas duas tensdes for de até 1 mmHg.
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11.12 Fonte de alimentacgéo externa (6.13 RTM)
Aplicavel aos EEs que possuam conexao para alimentacéo pela rede elétrica:

a) objetivo: verificar se 0 EE atende ao determinado em 6.13 do RTM quando submetido a variacGes na
tensdo de alimentacéo; e,
b) materiais: alineas “a”, “c”, “¢”, “f”, “g”, “h”, “i”, “dd”, “ee” do item 8.1.

11.12.1 Determinacdo da tensdo minima corrente continua — alimentacao externa

Esse procedimento é aplicavel aos EEs que sdo conectados a rede elétrica por meio de uma fonte de
alimentacdo que converte a corrente alternada em corrente continua:

a) ligar a fonte de tensdo utilizando o botdo “Power” (ver Anexo A);

b) ligar a saida da fonte de tensdo pressionando o botdo “Output On/Off”;

¢) mudar 0 cursor (piscante) para a casa decimal de 0,01 V (utilizando os botdes (<) e [ e, pelo botdo
rotativo, ajustar a tensdo para a tensdo nominal da alimentacédo externa do EE;

d) pressionar o botao “Output On/Off” na fonte de tensdo, observando a mensagem “OUTPUT OFF” no
mostrador da fonte;

e) colocar o conector de alimentacdo externa no exemplar;

f) ligar os fios do conector de alimentagdo as conexdes “+’e “~” de 6 V da fonte, respeitando as
polaridades positiva e negativa indicadas pela cores vermelha (+) e preta (-), respectivamente.

g) pressionar o botdo “Output On/Off” na fonte de tensdo para habilitar a saida da tensdo, observando a
mensagem “OUTPUT ON” no mostrador da fonte;

h) conectar o EE a referéncia:

h.1) se for EE automaético, conecta-lo ao simulador de pressdo arterial e ao recipiente que substitui a
bracadeira (100 ml para EE de punho ou 500 ml para EE de braco). Ajustar o simulador de
pressdo conforme a Tabela 2; e,

h.2) se for EE ndo automatico eletrénico, conecta-lo ao padrdo de pressao e ajustar a pressdo para 100
mmHg;

i) reduzir atensdo em 0,1 V e iniciar uma medicdo;

J) caso o instrumento consiga realizar a medig@o nessa tensdo de alimentacéo, repetir o procedimento da
alinea “i”’; e,

k) se a indicagéo de bateria fraca for ativada e o instrumento ndo realizar a medig&o, considerar a tenséo
de ensaio como sendo o valor observado adicionado de 0,2 V (este procedimento € equivalente a
acrescentar 0,1 V a tensdo minima de funcionamento).

11.12.2 Determinagéo da tensdo minima corrente alternada — alimentagéo externa
Esse procedimento é aplicavel aos EEs que sdo conectados diretamente a rede elétrica:

a) conectar a entrada do variac a rede elétrica e ajusta-lo para o menor valor de tensdo na saida;
b) conectar a saida do variac a entrada de alimentacdo do EE e ajustar a sua saida para um valor que
esteja dentro da faixa de tenséo de operagéo do EE;
c) conectar o EE a referéncia:
c.1) se for EE automaético, conecta-lo ao simulador de pressdo arterial e ao recipiente que substitui a
bracadeira (100 ml para EE de punho ou 500 ml para EE de brago). Ajustar o simulador de
pressdo conforme a Tabela 2; e,
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c.2) se for EE ndo automatico eletrénico, conecta-lo ao padréo de pressdo e ajustar a pressdo para 100
mmHg;

d) reduzir a tensdo em 5 V e iniciar uma medicao;
e) caso o instrumento consiga realizar a medicdo nessa tenséo de alimentacao, repetir o procedimento da
alinea “d”; e,
f) se a indicacdo de bateria fraca for ativada e o instrumento ndo realizar a medicao, considerar a tenséo
de ensaio como sendo o valor observado adicionado de 10 V (este procedimento € equivalente a
acrescentar 5 V a tensdao minima de funcionamento).

11.12.3 Procedimento para ensaio de tensdes fora da faixa de operacéo (6.13.2 € 6.13.3 do RTM)

Apos realizar o procedimento de 11.12.1 ou 11.12.2, realizar esse procedimento para verificar se a
diferenca entre as indicac@es obtidas a tensdo nominal e a tensdo minima de funcionamento do EE atende
ao determinado em 3.10.3.11 do RTM. Para modelos ligados diretanente a rede CA e com tensdo
automatica de entrada, condiderar como valor nominal a tensdo média entre as tensées minima e maxima
da faixa indicada.

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo, simultaneamente.

a) na tensdo nominal, realizar o procedimento de determinacdo do erro de indicagcdo num ciclo crescente,
em intervalos de 40 mmHg;

b) na tensdo de ensaio estabelecida em 11.12.1 ou 11.12.2, realizar o procedimento de determinacdo do
erro de indicacdo num ciclo crescente, em intervalos de 40 mmHog; e,

c) considerar a amostra aprovada no ensaio se, para cada ponto, a diferenca entre as indicacfes obtidos
em a) e b) for de até 1 mmHog.

11.12.4 Procedimento para ensaio de tensdes dentro da faixa de operacéo (6.13.1 do RTM)

Realizar esse procedimento para verificar se as diferencas entre as indicacBes obtidas no valor medio da
faixa de tensdo de operacdo e nos limites inferior e superior atendem ao determinado em 3.10.3.1 do
RTM.

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo, simultaneamente (estatico) e individualmente
(dindmico):

11.12.4.1 Medic¢ao dinamica
Essa etapa do procedimento ndo é aplicavel a EEs ndo automaticos eletrénicos.

a) conectar a fonte de tensdo elétrica, ou o variac, ao EE e ajustar a tensdo de alimentacdo para o
valor médio da faixa de tens&o de operag&o;

b) ajustar o simulador de presséao arterial conforme item 11.1;

C) realizar 20 medigdes consecutivas (0s Ees semi-automaticos devem ser reiniciados entre as
medicdes). Observar se é atendido o desvio padrdo experimental maximo de 8 mmHg. Caso este nédo seja
atendido, o modelo deve ser reprovado;

d) ajustar a tensdo de alimentacdo para o limite inferior da faixa de tensdo de operacédo e repetir a
alinea “c”. Apds realizar a décima medicdo, caso o desvio padrdo seja inferior a 1 mmHg interromper o
ensaio;

e) ajustar a tenséo de alimentacdo para o limite superior da faixa de tenséo de operacdo e repetir a
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alinea “c”. Ap0s realizar a décima medicdo, caso o desvio padrdo seja inferior a 1 mmHg interromper o
ensaio; e,

f) considerar a amostra aprovada se a diferenca entre as médias das pressdes sistolica e diastélica
obtidas em “c”, “d” e “e”, ndo exceder 2 mmHg.

Nota — Durante a utilizacdo do simulador de presséo arterial, observar se ha indicacdo de presséo residual
no mostrador do simulador. Caso exista, ajusta-lo a zero.

11.12.4.2 Medicdo estética

Conectar a fonte de tenséo elétrica, ou o variac, ao EE e realizar o procedimento de determinacdo do erro
de indicagdo num ciclo crescente, em intervalos de 40 mmHg, com a tensdo de alimentacdo ajustada para
o valor médio da faixa de tensdo de operacao, depois para o limite inferior da faixa de tensdo e, por fim,
para o limite superior. Considerar a amostra aprovada no ensaio se, para cada ponto, a diferenca entre as
indicacdes obtidas nas trés tensdes for de até 1 mmHg.

11.13 Descargas eletrostaticas (6.16 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se durante a aplicacdo de descargas eletrostaticas o EE, no modo de
ensaio, atende ao determinado em 3.10.8 e 3.10.8.1 do RTM. Devem ser utilizados os materiais das
alineas “a”, “C”’ ch”’ “e”’ “f’) “g”, “h” e “Z” dO item 8.1.

11.13.1 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente. Realizar o ensaio em um
Laboratorio de Compatibilidade Eletromagnética:

a) se for EE automatico, ativar o modo manémetro;

b) conectar o EE ao padrdo de pressao e ajustar a pressao para 100 mmHg. Apds estabilizacdo da pressao
indicada no padrdo reajustar o valor da pressdo para 95 mmHg e 105 mmHg e observar se a pressao
indicada no EE varia conforme a pressao indicada no padréo;

c) submeter os exemplares a descargas eletrostaticas com as seguintes caracteristicas:

c.1) descargas por contato - 10 descargas de 6 kV em cada polaridade (positiva e negativa), em
intervalos de 10 s. As descargas diretas devem ser aplicadas nas superficies condutoras do EE e
gue sejam acessiveis ao usuario. As descargas indiretas devem ser aplicadas nos planos de
acoplamento horizontal e vertical, conforme norma IEC 61000-4-2 (6.16.4 do RTM);

c.2) descargas pelo ar- 10 descargas de 8 kV em cada polaridade (positiva e negativa), em intervalos
de 10 s. As descargas devem ser aplicadas nas superficies isolantes do EE e que sejam acessiveis
ao usuario; e,

d) considerar a amostra aprovada no ensaio se durante as descargas os EE ndo apresentar erro de
indicacdo superior a £ 3 mmHg.

11.13.2 Caso a perturbagdo gere funcionamento anormal do esfigmomanémetro, o instrumento ndo deve
produzir resultado da medicdo. Trinta (30) segundos ap6s a aplicacdo das perturbagdes, o instrumento
deve apresentar funcionamento normal, sem apresentar alteracéo de registros.
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11.14 Campos eletromagnéticos irradiados (6.17 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se ao ser submetido a campos eletromagnéticos irradiados o EE (em
modo de ensaio no caso de EE automatico) atende ao determinado em 3.10.8 e 3.10.8.1 do RTM. Devem
ser utilizados os materiais das alineas “a”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “y” e “aa” do item 8.1. O padrdo
deve ser verificado apds o uso, uma vez que durante o ensaio serd submetido a uma pressdo constante por
um longo periodo.

11.14.1 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente. Realizar o ensaio em um
Laboratério de Compatibilidade Eletromagnética:

a) colocar os Ees dentro do local de realizacdo do ensaio (célula G-TEM, camara semi-anecoica ou
equipamento semelhante) em suporte adequado, se aplicavel;

b) se for EE automaético, ativar o modo mandmetro;

c) conectar o EE ao padréo de pressao e ajustar a pressdo para 100 mmHg. Apds estabilizacdo da pressdo
indicada no padrdo reajustar o valor da pressdo para 95 mmHg e 105 mmHg e observar se a pressao
indicada no EE varia conforme a pressao indicada no padréo;

d) conectar o EE ao padréo de pressédo e aplicar e manter durante todo o ensaio a pressdo de 100 mmHg; Submeter
os exemplares aos campos eletromagnéticos conforme a Tabela 4, nas polaridades vertical e horizontal,
utilizando modulacdo AM com 80% de profundidade num sinal senoidal de 1 kHz. O passo de varredura
em cada faixa de frequéncia é de 1% e o tempo de parada em cada frequéncia (dwell time) é de 3 s;

e) se o EE realizar medicGes de pressdo arterial conectado a cabos de sinais ou controle, realizar esse
ensaio com os cabos conectados ao EE. Nesse caso, a faixa de frequéncias de 26 MHz a 800 MHz deve
ser iniciada em 80 MHz; e,

f) considerar a amostra aprovada no ensaio se durante a aplicacdo dos campos o EE néo apresentar erro
de indicacdo superior a + 3 mmHg.

Tabela 4 — Niveis de Severidade para o ensaio de imunidade a campos eletromagnéticos irradiados

Intensidade (V/m) Faixas de frequéncia (MHz)
80 a 800
3 960 a 1.400
800 a 960
10 1.400 a 2.000

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

11.14.2 Caso a perturbacdo gere funcionamento anormal do esfigmoman6émetro, o instrumento ndo deve
produzir resultado da medicdo. Trinta (30) segundos ap6s a aplicacdo das perturbagdes, 0 instrumento
deve apresentar funcionamento normal, sem apresentar alteracéo de registros.

11.15 Campos eletromagnéticos conduzidos (6.18 RTM)

Esse ensaio é aplicavel somente aos EE que realizam medicGes de pressdo arterial mesmo quando
conectados a cabo de alimentacdo ou cabos de sinais e controle.
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a) objetivo: verificar se ao ser submetido a campos eletromagnéticos conduzidos o EE, no modo de
ensaio, atende ao determinado em 3.10.8 € 3.10.8.1 do RTM; e,
b) materiais: alineas “a”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “y” do item 8.1.

11.15.1 O padréo deve ser verificado apds o uso, uma vez que durante o ensaio serd submetido a uma
pressdo constante por um longo periodo.

11.15.2 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente. Realizar o ensaio em um
Laboratorio de Compatibilidade Eletromagnética:

a) se for EE automatico, ativar 0 modo manémetro;

b) conectar o EE ao padrdo de pressao e ajustar a pressao para 100 mmHg. Apos estabilizacdo da pressao
indicada no padrdo reajustar o valor da pressdo para 95 mmHg e 105 mmHg e observar se a pressao
indicada no EE varia conforme a pressao indicada no padréo;

c) aplicar o distdrbio aos cabos de sinais e controle do EE na faixa de 150 kHz a 80 MHz, utilizando
modulacdo AM com 80% de profundidade num sinal senoidal de 1 kHz. A tensdo do campo induzida
deve ser de 3V e o tempo de parada em cada frequéncia (dwell time) é de 3 s; e,

d) considerar a amostra aprovada no ensaio se durante a aplicacdo dos campos o EE ndo apresentar erros
de indicacdo superiores a + 3 mmHg.

11.15.3 Caso a perturbacdo gere funcionamento anormal do esfigmomanémetro, o instrumento ndo deve
produzir resultado da medicdo. Trinta (30) segundos ap6s a aplicacdo das perturbagdes, o instrumento
deve apresentar funcionamento normal, sem apresentar alteracdo de registros.

11.16 Transientes elétricos (6.19 RTM)

Esse ensaio € aplicAvel somente aos EEs que realizam medicBes de pressdo arterial mesmo quando
conectados a cabo de alimentacdo ou cabos de sinais e controle.

a) objetivo: verificar se ao ser submetido a campos eletromagnéticos conduzidos o EE, no modo de
ensaio, atende ao determinado em 3.10.8 e 3.10.8.1 do RTM; e,
b) materiais: alineas “a”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “y” do item 8.1;

11.16.1 O padrédo deve ser verificado ap6s 0 uso, uma vez que durante 0 ensaio sera submetido a uma
pressdo constante por um longo periodo.

11.16.2 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente. Realizar o ensaio em um
Laboratdrio de Compatibilidade Eletromagnética:

a) se for EE automatico, ativar o modo mandmetro;

b) conectar o EE ao padrdo de pressdo e ajustar a pressao para 100 mmHg. Apds estabilizacdo da pressdo
indicada no padrdo reajustar o valor da pressdo para 95 mmHg e 105 mmHg e observar se a pressao
indicada no EE varia conforme a pressao indicada no padréo;

c) aplicar o distarbio aos cabos de sinais e controle do EE com 0,5 kV de tensdo de pico e taxa de
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repeticdo de 5 kHz em cada polaridade (positiva e negativa). O disturbio deve ser aplicado com, no
minimo, 1 minuto em cada polaridade;

d) aplicar o distdrbio ao cabo de alimentacdo do EE com 1 kV de tensdo de pico e taxa de repeticdo de 5
kHz em cada polaridade (positiva e negativa). O distdrbio deve ser aplicado com, no minimo, 1 minuto
em cada polaridade; e,

e) considerar a amostra aprovada no ensaio se durante a aplicacdo dos campos o EE ndo apresentarerros
de indicacdo superiores a £ 3 mmHg.

11.16.3 Caso a perturbagéo gere funcionamento anormal do esfigmomandmetro, o instrumento ndo deve
produzir resultado da medicdo. Trinta (30) segundos ap6s a aplicacdo das perturbagdes, 0 instrumento
deve apresentar funcionamento normal, sem apresentar alteracéo de registros.

11.17 Reducéo da tensdo de alimentacéo por curto intervalo de tempo (6.20 RTM)
Esse ensaio é aplicavel somente a EES que tem alguma conexao com a rede elétrica.

a) objetivo: verificar se ao ser submetido a curtas interrupc@es, quedas e variacdes de tensdao na fonte de
alimentacdo CA, o EE ndo apresenta falhas significativas; e,
b) materiais: alineas “a”, “c”, “d”, “e”, “f”, “g”, “h”, “y” do item 8.1.

11.17.1 Determinacdo da tensdo de referéncia

Se o manual de instrucfes fornecido pelo requerente informar que a alimentacdo elétrica consiste em
somente um valor de tenséo, esse valor sera a Tensdo de Referéncia. Se o manual de instruc6es fornecido
pelo requerente informar que a alimentacdo elétrica consiste em uma faixa de tensdo, calcular a diferenca
entre o limite superior e inferior. Se a diferenca for menor ou igual a 20% do limite inferior, a Tensdo de
Referéncia serd o valor do limite inferior. Caso contréario, o ensaio deve ser realizado duas vezes, tomando
como Tensdo de Referéncia, primeiro o limite superior e depois o inferior.

11.17.2 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente. Realizar o ensaio em um
Laboratorio de Compatibilidade Eletromagnética:

a) se for EE automatico, ativar o modo manémetro;
b) conectar o EE ao padrdo de pressao e ajustar a pressao para 100 mmHg. Ap0s estabilizacdo da pressédo
indicada no padrdo reajustar o valor da pressdo para 95 mmHg e 105 mmHg e observar se a pressao
indicada no EE varia conforme a pressao indicada no padréo;
c) aplicar cada uma das seguintes perturbagdes por 10 vezes, com um intervalo de tempo entre repeticdes
de, no minimo, 10 s:

c.1) amplitude de 0% da tenséo de referéncia durante 8 ms;

c.2) amplitude de 0% da tensdo de referéncia durante 16 ms;

c.3) amplitude de 70% da tens&o de referéncia durante 480 ms;

c.4) amplitude de 0% da tensdo de referéncia durante 4,8 s; e,
d) considerar a amostra aprovada no ensaio se durante a aplicacdo dos campos 0 EE ndo apresentar erros
de indicacéo superiores a £ 3 mmHg.
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11.17.3 Caso a perturbagéo gere funcionamento anormal do esfigmomandmetro, o instrumento ndo deve
produzir resultado da medicdo. Trinta (30) segundos ap6s a aplicacdo das perturbagdes, 0 instrumento
deve apresentar funcionamento normal, sem apresentar alteracdo de registros.

11.18 Fadiga (6.10 RTM)

Este ensaio tem o objetivo de checar se a diferenca entre as indica¢des obtidas antes e apds submeter o EE
a repetidos ciclos de pressdo atende ao determinado em 3.2 do RTM. Devem ser utilizados os materiais
das alineas .’.Ca”’ “C”’ 66d’7’ “e”’ 6.’.f7’ “g”, Gch”’ Cér”’ “S” e “X,’ dO item 8.1.

11.18.1 Procedimento
E realizado em todos os exemplares simultaneamente:

a) ligar a fonte de tensdo utilizando o botdo “Power” (ver Anexo A);

b) ligar a saida da fonte de tensdo pressionando o botao “Output On/Off”;

¢) mudar o cursor (piscante) para a casa decimal de 0,01 V (utilizando os botdes (<] e [J) e, pelo botdo
rotativo, ajustar a tensdo para a tensdo nominal do EE;

d) pressionar o botdo “Output On/Off” na fonte de tensdo para desabilitar a saida da tenséo, observando a
mensagem “OUTPUT OFF” no mostrador da fonte;

e) colocar o adaptador-pilhas no exemplar, respeitando a polaridade indicada no EE e assegurando que
cada polo do adaptador-pilhas que tem o fio de alimentacdo soldado seja conectado ao terminal do EE que
é isolado dos demais. Se necessario para fixacdo mecanica, completar as posi¢cdes vagas com quaisquer
pilhas;

f) conectar os fios do adaptador de bateria as conexdes “+” e “—” de 6 V da fonte, respeitando as
polaridades positiva e negativa indicadas pela cores vermelha (+) e preta (-), respectivamente;

g) pressionar o botdo “Output On/Off” na fonte de tens@o para habilitar a saida da tensdo, observando a
mensagem “OUTPUT ON” no mostrador da fonte;

h) realizar o procedimento para determinacao do erro de indicagdo com intervalos de 40 mmHg;

i) conectar os EEs ao dispositivo para ensaio de fadiga;

j) ligar o dispositivo para ensaio de fadiga e ajusta-lo, monitorando pelo manémetro anerdide de teste,
para uma variagdo lenta de pressdo entre 20 mmHg e 150 mmHg e com velocidade de 10 ciclos/min.
Ap0ds ajuste, desligar o dispositivo de ensaio de fadiga;

k) se os EEs forem automaticos, liga-los ativando o0 modo mandmetro. Caso sejam EES ndo automaticos,
apenas liga-los;

I) préximo ao final do expediente, ligar o dispositivo para ensaio de fadiga;

m)no inicio da manh& seguinte, aguardar a realizacdo de 10.000 ciclos e desligar o dispositivo para ensaio
de fadiga. Repetir o procedimento da alinea “h”; e,

n) considerar a amostra aprovada no ensaio se, para cada ponto, a diferenga entre as indica¢fes obtidas
nos itens “h” e “m” for de até¢ 3 mmHg.

11.19 Portas de entrada e saida de sinais (6.11 RTM)
Aplicavel aos EEs que possuam portas de entrada e saida (conexdes com terminais de contato).
a) objetivo: verificar se acessorios conectados incorretamente ou defeituosos afetam o resultado da

medicéo, conforme determinado em 3.10.5 do RTM; e,
b) materiais: alineas “a”, “c”, “e”, “f”, “g”, “h”, “q” ¢ “bb do item 8.1.
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11.19.1 Procedimento

E realizado em apenas um exemplar de cada modelo individualmente:

a) colocar o conector do cabo de dados na porta de entrada/saida do EE;
b) conectar o cabo adaptador ao conector USB do cabo de dados;

c) se for EE automatico, ativar o modo mandmetro;
d) utilizando o padrdo de pressdo aplicar uma pressdao de 100 mmHg, anotar a indicacdo do EE e
continuar mantendo a pressao;
e) conectar momentaneamente um dos fios desencapados a todos os demais e anotar as indicacdes do EE;
f) repetir o item e para cada um dos fios subsequentes até que todas as combinac¢Bes possiveis de curto
circuitos entre terminais seja avaliada e anotar as indicacGes do EE; e,
g) considerar a amostra aprovada se a diferenca entre as indica¢Ges obtidas sem fio conectado e com fio
conectado for de até 1 mmHg.

Nota — Caso o EE desligue durante o ensaio, religa-lo e continuar o ensaio, pois a impossibilidade de
realizar a medicdo ndo reprova o instrumento.

12 CRITERIOS GERAIS DE APROVACAO

12.1 O modelo de EE sera considerado aprovado se a amostra for aprovada em todos 0s ensaios.

13 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Revisao Data Itens Revisados
= Alteracdo do titulo;
02 Out/2022 = Adequacdo da norma a NIG-Gabin-040, Rev02; e
= Adequacdo da norma a Portaria Inmetro 341/2021.

Quadro de Aprovacao

Nome

Atribuicao

Elaborado por:

Rafael Feldmann Farias

Pesquisador Tecnologista

Verificado por:

Luis Alberto Carvalho

Assistente Executivo

Aprovado por:

Flavio W. Sant’Ana

Chefe do Sefiq

IANEXO A
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ANEXO A - DESCRICAO DO PAINEL FRONTAL DA FONTE DE TENSAO HP E3631A

Figura 1 — Descricéo do painel frontal da fonte de tenséo HP E3631A
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