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5 — PROCEDIMENTOS PARA VERIFICACAO DE ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL — NIE-DIMEL-097

Introducao
A NIE-Dimel-097 é a norma que define como devem ser feitas as verificacdes iniciais, periddicas e ap0s reparos de
esfigmomandmetros digitais. Ela esta baseada no Regulamento Técnico Metroldgico, aprovado pela Portaria Inmetro
n° 096, de 20 de marco de 2008, e sua versdo mais atual esta disponivel no seguinte sitio:

http://www.inmetro.gov.br/metlegal/docDisponiveis.asp

Além desse documento, também deve ser utilizada a Portaria de Aprovacdo do Modelo de esfigmomandmetro que
serd verificado. Esse documento pode ser obtido através do sitio:

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
A seguir, comentaremos 0s principais itens da revisdo 04 da NIE-Dimel-097. Como na aula anterior, cada comentario

esta identificado com o numero do item da norma. Assim vocé pode ler o item da norma e aproveitar melhor a
explicacao.

5.1 Objetivo (Item 1 da NIE-Dimel-097)

A norma também é aplicada para as inspecdes. As principais diferencas entre inspecao e verificacdo sao:



Verificacédo Inspecao
i Evitar a entrada de instrumentos sem | Retirar instrumentos irregulares do
Objetivo
modelo aprovado no mercado mercado
v’ Iniciada em julho/2008; o
v Feita apenas em instrumentos com | O técnico deve comprovar se o ED
modelo aprovado; eXpOStO pal’a venda pOSSL“ a marca
Descricao v’ Alguns modelos tinham aprovacao de verificacao |n|C|aI;~
proviséria valida até 30/06/2009; v A marca de aprovacdo de modelo
v'Desde 01/07/2009 a verificagéo n&o era obrigatéria enquanto havia
inicial é feita somente nos modelos aprovagoes provisorias.
com aprovacao definitiva.

5.2 Modo de Ensaio (Item 10.4.2 e Anexo B da NIE-Dimel-097)

Como vimos anteriormente, o esfigmomandmetro digital € um instrumento que realiza a medicdo da pressao arterial
sem a necessidade de uma pessoa treinada no método de medicao. Ou seja, ele automatiza o processo de medicao.

Para facilitar o uso do instrumento pelos proprios pacientes, o ED, normalmente, é projetado para ser muito simples.
Assim, quando é ligado, o esfigmomandmetro imediatamente inicia o processo e fica ligado somente o tempo
necessario para realizar a medi¢do. Durante o processo de medicdo, o ED opera a bomba, a valvula e faz o célculo
da presséo arterial. Por conta deste motivo, o ED n&o se comporta como um mandmetro comum, que voceé liga e ele
indica a pressao que esta medindo por tempo indefinido. Entretanto, essa simplicidade nao é util para as verificaces
devido ao ensaio de determinacdo do erro de indicacdo. Nesse ensaio, as indicagcbes do ED precisam ser



comparadas com as indicacbes do padrdo em varios pontos de pressdo, sem que haja interferéncias como, por
exemplo, o funcionamento da bomba, da valvula e a exibicdo de resultado de célculos.

Entdo, como resolver esse problema?

Os fabricantes disponibilizaram uma forma em que o ED funciona como um manémetro comum, chamada de modo
de ensaio. Todo esfigmomandémetro digital aprovado pelo Inmetro tem esse modo a disposicdo, devendo ser
verificada a forma de acesso de cada modelo de ED.

ED em modo de ensaio

Como esse modo é utilizado apenas para as verificacOes (também pode ser utilizado para calibracdes), os fabricantes
de ED néo publicam nos manuais de usuario a forma como ele é ativado.

Para saber essa informacéo, devemos ler na Portaria de Aprovacdo de Modelo qual é o nimero do modo de ensaio.
Com esse numero, d ler no anexo B da NIE-Dimel-097 o procedimento para ativa-lo.

A NIE-Dimel-097 é atualizada a medida que novos modos de ensaio sdo detectados durante a Avaliacdo de Modelo.
Por isso, € muito importante sempre ter em maos a versao mais atual desta norma.



5.3 Conector Especifico (Item 10.4.2 e Anexo B da NIE-Dimel-097)

Como foi explicado, 0 modo de ensaio permite que seja possivel fazer o ensaio de erro de indicacdo, sem que a
bomba e valvula do ED interfiram. Entretanto, ha uma questdo que o modo de ensaio ndo consegue resolver por Si
sO.

Normalmente, os fabricantes projetam os esfigmomandmetros digitais de forma que a valvula fica aberta quando
estdo em modo de ensaio. Isso quer dizer que nao € possivel manter a pressao no sistema.

Mas, dessa forma, o ensaio de erro de indicacdo sé pode ser realizado se a valvula for bloqueada! Como resolver
ISS0?

Quando o ED esta em uso normal, o0 usuario instala a bragadeira no braco e liga-a ao instrumento por meio de uma
mangueira que tem um conector na ponta.

No modo de ensaio, a conexdo do ED com o padrao também sera feita por uma mangueira com conector. Entretanto,
alguns modelos de ED precisam de um conector diferente daquele usado no modo normal. Ou seja, € um conector
especifico para o ensaio. Assim como o0 modo de ensaio, os fabricantes também ndo publicam nos manuais de
usuario o tipo de conector especifico que deve ser utilizado.

Para saber, deveremos ler na Portaria de Aprovacao de Modelo qual € a letra do conector especifico. Com essa letra,
poderemos encontrar no anexo B da NIE-Dimel-097 a foto e as caracteristicas do conector que precisa.

NOTA: A NIE-Dimel-097 € atualizada a medida que novos conectores especificos sdo detectados durante as
Apreciacdes Tecnicas de Modelo. Por isso, € muito importante sempre ter em maos a versao mais atual desta norma.

Espere! Ainda ndo acabou!



Os conectores especificos sdo necessarios apenas para os esfigmomandmetros digitais cujas bracadeiras sao
instaladas no brago. Os ED instalados no punho n&o precisam de conectores especificos.

Isso quer dizer que na Portaria de Aprovacdo de Modelo de um ED de punho consta o nimero do modo de ensaio,
mas nao consta a letra de nenhum conector especifico.

Para realizar o ensaio de erro de indicagdo em um ED de punho, é necessario retirar a bragadeira (ver item “9.1 €”).
Como o ED de punho é conectado diretamente a bracadeira, a mangueira e o conector utilizados no ED de braco sao

substituidos por um terminal. Entretanto, alguns ED de punho possuem dois terminais, como mostrado na figura
abaixo:

/

(C) T-:-rmin(é)

Sequéncia de desmontagem de um ED de punho



E agora? Como deve ser preparado o ensaio de erro de indicacdo?

A primeira vista, n6s pensamos que € s6 conectar mangueiras nos dois terminais e liga-las ao padrdo. Mas isso nio
deve ser feito!

Quando um ED de punho tem dois terminais, significa que em um dos terminais estdo conectadas a bomba e a
valvula e no outro terminal esta conectado o transdutor de pressao.

Como o ensaio de erro de indicacao tem como objetivo avaliar a capacidade de medicdo do ED, entdo, devemos
conectar ao padrdo somente o terminal que tem o transdutor de presséo.

Agora, surgiu outra questdo: como saber em qual terminal esta conectado o transdutor de pressao?

Facil! Depois que vocé retirar a bracadeira, ligue o ED em modo de uso normal e aguarde a bomba ser ligada. Com
um dos dedos, sinta por qual dos terminais esta saindo ar. O terminal que n&o estiver expelindo ar € aquele em que o
transdutor de pressao esta conectado.

Assim, basta desligar o ED, liga-lo em modo de ensaio, encaixar uma mangueira no terminal que identificaremos e
conectaremos ao padrdo. Provavelmente, serd necessario um adaptador, porque o diametro do terminal do ED é
menor que o diametro do encaixe no padrao.

Exemplo de adaptador



A figura anterior apresenta um exemplo de adaptador que pode ser utilizado.

5.4 Materiais Necessarios (Item 7 da NIE-Dimel-097)

O padrao de pressao (mecanico ou digital) € um equipamento que ja contém os itens “b”, “c” e “d”.

5.5 Procedimentos Iniciais (Item 8.1 da NIE-Dimel-097)

No item “b” é informado que os exemplares devem ser coletados aleatoriamente. Uma boa pratica é evitar a coleta
de exemplares que estejam na mesma caixa.

O item “d” foi escrito para inibir que o Orgdo da RBMLQ-I se torne um “Controle de Qualidade” do requerente.
Diferentemente do que ocorre nos esfigmomandmetros mecanicos, a verificacdo de ED pode reprovar por
amostragem, porque esta ja existe no Regulamento Técnico Metrologico. Assim sendo, quando houver reprovacéo do
instrumento em amostragem, a verificac&o individual sera realizada mediante ao acordado entre o Orgdo Delegado e
o requerente. O Orgdo devera analisar sua disponibilidade de atendimento & quantidade de ED demandada pelo
requerente e, assim, acordarem um prazo.

Conforme descrito no item “e”, os técnicos do Orgdo da RBMLQ-I nunca devem montar ou desmontar 0s
esfigmomandmetros de punho. Isso deve ser feito pelo requerente ou pelo detentor. Exceto quando este autoriza,
preferencialmente por escrito, o técnico pode realizar a desmontagem. Para isso, o técnico deve estar acostumado a
fazer tal desmontagem.



5.6 Forma de Utilizacao do Plano de Amostragem (Item 8.2 da NIE-Dimel-097)

Vejamos 0 seguinte exemplo: um requerente apresentou um lote de 400 esfigmomandémetros para a verificagao

inicial. Deveremos fazer a amostragem da seguinte maneira:

a) Pegar o plano de amostragem e verificar na coluna “Quantidade de instrumentos apresentados” em qual faixa o

lote de 400 ED se encaixa;

b) A partir da linha identificada, ver o tamanho das amostras na coluna “Tamanho da amostra”;

Quantidade de mstrumentos
apresentados
9 até 15
16 até 25
26 até 50
51 até 90
91 até 150
151 até 280 :
_____H___q_.
m_w 0 |
&ni atéi 100

10
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c) Assim, chega-se a conclusdo de que devemos coletar duas amostras diferentes com 32 ED cada do lote de
400. Durante a coleta, evite escolher ED que estejam na mesma caixa;

d) Para comecar a verificac&o inicial, iremos utilizar somente uma amostra (grupo) de 32 esfigmomandmetros que

serda chamada de 12 amostra durante a verificagcdo toda. A outra amostra sera chamada de 22 amostra e
ficard separada, por enquanto;
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e) Agora que realizamos o exame administrativo nos 32 ED e descobrimos que apenas 1 instrumento esta néo-
conforme e para saber o que fazer, devemos olhar a coluna “Numero de defeituosos”, a partir da linha da 12

amostra;
- - ]
Quantidade de instrumentos E % 3 é % g Nimaco de
S a2 defertuosos
apresentados E E § E g g
- s |F &3 Ac Re
1" 2 2 0 2
9 até k= 2“ """""" 2' """"""‘i """ """l""'""' "i """
1? 3 3 0 2
3 25 sessssissssinessssnenssnsnssnnsns smnn e ssssssnssssafensfasnssnane
Sl 2 3 6 1 2
- 1 5 5 0 2
e e e
1 8 8 0 2
5 B e e e e e Lot e b Lt
51 até 90 - - + 1 -
1? 13 13 0 2
g g o 2 ' 8 e S e e i e v e o o s v v i e e
e 2 13 26 1 2
1 20 20 0 2
17 ) T TP SO R\ S I S . S Ny N—
151  até 280 5 5 Y ot
s 0 32 2 1Yo 2 ]
281 até 500 » 33 64 o uTr e b

f) O numero de instrumentos nao-conforme que encontramos (01 instrumento) é maior que Ac (zero), mas €&

menor que Re (02). Por isso, precisaremos examinar a segunda amostra de 32 ED que foi coletada;

g) Suponhamos que, ha segunda amostra, nenhum ED esta ndo-conforme. Para saber o que fazer, devemos olhar

a coluna “Numero de defeituosos”, a partir da linha da segunda amostra;

12



h) Entdo, na primeira amostra encontramos 01 ndo-conforme e, na segunda amostra, nenhum. Portanto, o nimero
total de ndo-conformes é 01 (12 amostra + 22 amostra). Como esse numero total € menor que o Re (02
instrumentos), o lote esta aprovado no exame administrativo e devemos passar para a proxima etapa, que € o
ensaio de interrupcéo imediata de medicao;

i) Aguele unico ED da primeira amostra que esta ndo-conforme no exame administrativo deve ser marcado no
lote, pois ele ja esta reprovado na verificagao inteira (ver “11.2.a” da NIE-Dimel-097, reviséo 11);

j) Para o proximo ensaio, novamente, utilizaremos a primeira amostra e deixar a segunda amostra guardada. Ou
seja, a segunda amostra serve apenas como um “tira-teima”;

k) Suponhamos que na primeira amostra nenhum instrumento esteja nao-conforme. Como o numero de nao-
conformes (zero) € igual ou menor que Ac (zero) entdo o lote de 400 esta aprovado nesse ensaio e poderemos
passar para o ensaio de erro de indicagdo. A segunda amostra ndo deve ser ensaiada!

l) Na primeira amostra de 32 ED, realizamos o ensaio de determinacdo do erro de indicacdo e identificamos 2
instrumentos ndo-conformes. Como esse numero € igual a Re (02) entdo o lote de 400 esta reprovado nesse
ensaio. A segunda amostra ndo deve ser ensaiadal

m) Como o lote foi reprovado em um dos ensaios/exames, entdo esse lote esta reprovado na verificacao inicial.
Nessa situagao, o requerente pode solicitar que seja feita a verificacdo individual de seus ED. Sendo assim, o
Orgao da RBMLQ-I e o requerente deverdo acordar sobre como esta sera realizada e definirdo os respectivos
prazos.

Olhando o plano de amostragem, percebe-se que ele vai de 9 até 150.000 exemplares. Se o lote apresentado pelo

requerente for menor que 9, a amostragem nao deve ser utilizada. Se o lote for maior que 150.000, ele deve ser
dividido em lotes menores para aplicar a amostragem.

13



5.7 Exame Administrativo (Item 10.2 da NIE-Dimel-097)

O Exame Administrativo € realizado somente na verificacao inicial.

A Portaria de Aprovacao de Modelo (PAM) contém as inscricdes obrigatérias que o ED deve apresentar. Além disso,
ela também contém desenhos do ED para que possamos comparar o modelo que foi apresentado pelo requerente
com o modelo que foi aprovado pelo Inmetro.

Cada modelo de esfigmomanometro possui uma PAM. Como existam muitos modelos de ED no mercado,
precisaremos acessar muitas Portarias. Seguem algumas dicas para facilitar o trabalho:

v' Monte uma pasta com as Portarias de Aprovacao de Modelo e mantenha-a atualizada;
v" Quando for fazer a verificacdo em um local que tenham muitos ED diferentes (por exemplo, hospital) tente
entrar em contato e pedir uma lista dos modelos que seréo verificados para que seja possivel separar as PAM

antecipadamente;

v' Lembre-se: sempre que precisar, poderemos consultar uma PAM no sitio da internet indicado no comeco deste
capitulo.

5.8 Ensaio de Interrupcéo Imediata da Medicao (Iltem 10.3 da NIE-Dimel-097)

Assim como o Exame Administrativo, o Ensaio de Interrupcdo Imediata da Medicdo é realizado somente na
verificacao inicial.

Este ensaio ndo deve ser realizado nos esfigmomanémetros semiautomaticos.

14



5.9 Procedimento para Determinacao do Erro de Indicacéo (Item 10.4 da NIE-Dimel-097)

Vejamos o0 seguinte exemplo: esta sendo realizado o ensaio nos esfigmomandémetros que foram apresentados para
verificacdo inicial. Foi realizada a montagem do ensaio, ajustada a presséo no sistema para 40 mmHg e a leitura das
trés seguintes indicac¢des nos ED:

Esfigmomandmetros Indicagdes (mmHQ)
01 40
02 43
03 36

Qual é o erro apresentado por cada ED? Para calcular o erro devemos utilizar a seguinte equacao:

erro = Indicacdo — Referéncia

A referéncia € a pressao ajustada no padréo. Entéo, para os trés exemplares citados, temos:

Esfigmomandmetros Erro (mmHQ)
01 40-40=0
02 43-40=3
03 36-40=-4

Quais ED estdo aprovados? Para saber, precisamos comparar o erro de cada esfigmomandmetro com o0 erro
maximo admissivel.

15



Nesse exemplo, estaremos fazendo uma verificagdo inicial. De acordo com a NIE-Dimel-097, o erro maximo
admissivel para verificacdo inicial € £ 3 mmHg. Isso significa que o erro do EM tem que estar entre -3 mmHg e +3
mmHg para que ele esteja conforme.

Ent&o os erros dos ED que foram ensaiados estao posicionados da seguinte forma:

e A, T T 1
! | I |
,' EM reprovado , EM aprovado : reprovado :
I 7 I ]
! I

r ! H :
f { i |
| |
15 (4 ) % 2 4 ( 0 ) 1 2 m 4 |
| ! | | | | I )
: | NS }I | | | 1 N | |
| ': f
(V22787 I 00000 7 A

Erro do EM 03 Erro do EM 01 Erro do EM 02

Podemos ver claramente que o ED 03 tem erro maior que o admissivel. Entdo, este instrumento esta ndo-conforme.
Os ED 01 e 02 apresentam erros menores ou iguais ao maximo e, por isso, estdao conformes e devem passar para o
préximo ponto do ensaio de erro de indicacao.

Cada tipo de verificacdo tem um valor para o erro maximo admissivel. Por isso, € muito importante ter em mente qual
verificagdo sera realizada.
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Conclusao

Nesse curso, vocé conheceu um pouco sobre os esfigmomandmetros mecanicos, digitais e todas as etapas

necessarias para realizar as verificagcbes. Embora esse material apresente comentarios e dicas, € fundamental que
vocé leia e tenha um profundo conhecimento da NIE-Dimel-006 e da NIE-Dimel-097 e tire as suas duvidas, pois

esses sao os documentos servem como base para a realizag&o das verificagoes.

Para finalizar, o quadro abaixo apresenta um resumo das principais diferencas entre as verificacdes que devem ser

realizadas nos esfigmomandmetros mecanicos e digitais:

Esfigmomandémetros Mecanicos

Aneroide | Liquido manométrico

Exame administrativo?

Todas as verificagbes

Ensaio de determinagdo do erro de
indicacao?

Todas as verificagcdes

Ensaio de histerese?

Verificacao inicial e apds reparos | Nenhuma verificacdo

Ensaio de determina¢éo do
escapamento de ar?

Todas as verificagdes

Desempenho do bloqueio
superior e inferior

Nenhuma verificagéo Verificagdo inicial e apos reparos

Plano de amostragem?

Verificaco Inicial, exceto Erro de Indicacéo

Erro maximo admissivel?

Verif. Inicial e apds reparos=+ 3 mmHg (x 0,4 kPa)
Verif. Periédica = + 4 mmHg (+ 0,5 kPa)

Esfigmomandmetros Digitais

Automaticos ‘ Semiautomaticos

Exame administrativo?

Verificago Inicial

Ensaio de interrupcdo imediata da
medi¢cdo?

Verificagéo Inicial Nenhuma verificacdo

Ensaio de determinacgdo do erro de
indicacao?

Todas as verificagdes

Plano de amostragem?

Verificacao Inicial

Erro maximo admissivel?

Verif. Inicial = + 3 mmHg (x 0,4 kPa)
Periddica e apds reparos = + 4 mmHg (z 0,5 kPa)
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