MINISTERIO DA INDUSTRIA COMERCIO E ENERGIA

Portaria n.° 8/2025

Sumario: Procede aprovagdo do regulamento do controlo metrologico legal dos
Esfigmomanoémetros Nao Invasivos.

O Decreto-Lei n.° 43/2015, de 27 de agosto, regulamentado pela Portaria n.° 54/2015, de 30 de
outubro, estabeleceu o regime geral do controlo metroldgico legal dos métodos e instrumentos de
medic¢do, remetendo para regulamentagdo especifica a fixagdo das normas e outros documentos
de cardcter normativo a que devem obedecer aqueles instrumentos, quando submetidos ao

controlo regulamentar.

Tendo em vista a necessidade de se proceder a regulamentagdo das condigdes a cumprir pelos
Esfigmomanometros Nao Invasivos, conforme previsto no artigo n® 4°, do Decreto-Lei n°
43/2015, de 27 de agosto; e

No uso da faculdade conferida pela alinea b) do artigo 205° e pelo n ° 3 do artigo 264°, da

Constituicdo, manda o Governo, pelo Ministro da Industria, Comercio e Energia, o seguinte:
Artigo 1°
Aprovacio

E aprovado o regulamento do controlo metrologico legal dos Esfigmomandmetros Néo Invasivos,

anexo a presente portaria e que dela faz parte integrante e os seus sub-anexos.
Artigo 2°
Revogacao
E revogada qualquer disposi¢io legal que contrarie a presente portaria.
Artigo 3°
Entrada em vigor
O presente diploma entra em vigor no dia seguinte a data da sua publicagao.

Gabinete do Ministro da Industria, Comércio e Energia, na Praia, aos 11 de margo de 2025. — O

Ministro, Alexandre Dias Monteiro.
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Anexo
(A QUE SE REFERE O ARTIGO 1.9
Regulamento do Controlo Metrologico dos Esfigmomandmetros Nao Invasivos
Artigo 1.°
Ambito

O presente Regulamento aplica -se aos instrumentos aneroides e digitais que medem a pressao

arterial, adiante designados por Esfigmomanometros Nao Invasivos.
Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente Regulamento, entende-se por Esfigmomanometros Nao Invasivos,
Instrumento utilizado para a medi¢do ndo invasiva da pressdo arterial. E um dos dispositivos
médicos mais emblematicos encontrados na mesa de praticamente todos os médicos. O nome
Esfigmomanometro ¢ uma combinac¢do da palavra grega "Sphygmos", que significa pulso e o

termo cientifico "Manometer", que significa manometro.

Este esfigmomanémetro utiliza como principio basico a oclusdo e a liberacdo da circulacdo do

sangue de artérias por meio de bracadeira, bomba de ar e valvula de exaustao.
Artigo 3.°
Requisitos a cumprir pelos Esfigmomanémetros Nio Invasivos

1.0s esfigmomanometros devem satisfazer os requisitos metrologicos estabelecidos nos Guias

especificos anexo.

2.0s esfigmomandmetros a colocar no mercado ou em servico devem satisfazer
complementarmente os requisitos essenciais especificos nos Guias especificos (para automatico e

nao automatico).
Artigo 4°.
Presuncio de conformidade metrolégica

1. Presume-se que cumprem os requisitos essenciais previstos na presente portaria, o0s
esfigmomanometros que estejam conformes com as correspondentes normas Cabo-Verdianas ou
na sua falta a recomendacdo internacional da Organizag¢do Internacional de Metrologia Legal

(OIML) aplicaveis aos esfigmomanometros automaticos € nao automaticos nao invasivos, nas
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partes que conferem essas conformidades.

2. No caso de um esfigmomandmetro respeitar apenas parcialmente os documentos normativos
referidos no numero anterior, s6 se presume a conformidade do mesmo com os requisitos

essenciais correspondentes aos elementos normativos que o esfigmomanometro respeitar.
Artigo 5.°
Disponibilizacdo no mercado e colocacio em servico

S6 podem ser disponibilizados no mercado e colocados em servigo os Esfigmomandmetros Nao
Invasivos que satisfazem os requisitos essenciais e especificos estabelecidos nos documentos
acima referido, nos artigos 3.° ¢ 4.°.

Artigo 6.°
Procedimentos de avaliaciao da conformidade

1. A conformidade dos esfigmomandmetros com os requisitos essenciais estabelecidos nos Guias
especificos, para efeitos da sua disponibilizagdo no mercado e colocagdo em servico, pode ser
verificada por um dos seguintes procedimentos de avaliagdo de conformidade, & escolha do
fabricante ou mandatario, e quando estes ndo existem no territorio nacional pelo importador,

baseados numa ou duas operagdes de controlo metrologico legal:

a) Aprovagdo de modelo seguida da operacdo de primeira verificacdo realizada pela
Autoridade competente em Metrologia Legal ou pela entidade de qualificacdo reconhecida

pela mesma Instituigdo;

b) Aprovacdo de modelo seguida da operagcdo de primeira verificacdo realizada pelo
proprio fabricante, desde que este disponha de um sistema da qualidade para a producdo e
para a inspe¢do e o ensaio do produto final (garantia da producgdo), aprovado pela

Autoridade competente em Metrologia Legal,

¢) Primeira verificagdo realizada pela Autoridade competente em Metrologia Legal ou
pela entidade de qualificagdo reconhecida pela mesma Instituigdo, para os
esfigmomanometros fabricados para uma utilizagdo especifica, constituindo exemplar

nico;

d) Primeira verificagdo realizada pelo fabricante, desde que este disponha de um sistema
da qualidade para o projeto, produgdo e para a inspe¢do e o ensaio do produto final
(garantia da qualidade total), aprovado pela Autoridade competente em Metrologia Legal,
e tenha igualmente obtido a aprovacgdo pela mesma Instituicdo para o projeto técnico do

correspondente esfigmandmetro. Este procedimento ndo implica a existéncia de um
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modelo para aprovagao, a conformidade com os requisitos ¢ verificada através do exame

do projeto técnico e da adequacdo do sistema da qualidade implementado;

e) Os fabricantes que aplicam os procedimentos referidos no n.° 1 deste artigo podem
emitir declaragdes de conformidade com o modelo aprovado, quando aplicavel, e com os

requisitos essenciais estabelecidos na presente portaria;

f) As declaracdes de conformidade sdo emitidas por cada modelo de esfigmomandmetro
disponibilizado no mercado e colocado em servico ¢ devem conter as informagdes

constantes do Guia especifico.

2. A conformidade dos esfigmomanometros em servigo com os requisitos essenciais ¢ verificada
através da operacdo de verificacdo periddica ou da primeira verificagdo para os instrumentos
sujeitos a reparacdo, podendo ainda ser confirmada pela verificacdo extraordinaria, quando

solicitada, nos termos do n. ° 1, do artigo 10° do Decreto-Lei n°® 43, de 27 de agosto.
Artigo 7.°
Indicacao

A indicagdo do valor medido pelos Esfigmomanometros Nao Invasivos deve ser expressa
kiloPascal (kPa) ou milimetro de mercurio (mm Hg), tendo por base as unidades do Sistema
Internacional de Unidades (SI).

Artigo 8.°
Erros maximos admissiveis

Os valores de erros maximos admissiveis sdo os constantes das Recomendagdes da Organizacao
Internacional da Metrologia para os esfigmomandmetros ndo invasivos e constantes dos guias em

anexo a presente portaria.
Artigo 9.°
Controlo metrolégico legal

O controlo metrologico legal dos Esfigmomanometros Nao Invasivos, compete ao Instituto de
Gestdao da Qualidade e da Propriedade Intelectual - IGQPI, e compreende as operagdes de

Aprovacao de Modelo, Primeira Verificagdo, Verificacdo Periddica e Verificacdo Extraordinaria.
Artigo 10.°

Aprovacio do Modelo
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1.0 pedido de aprovagdo de modelo ¢ apresentado através de requerimento dirigido a Autoridade
competente em Metrologia Legal acompanhado da documentacdo indicado no procedimento
técnico e que deve conter, se necessario, elementos adicionais, que permitam examinar o projeto

técnico e tornar inteligiveis a concecdo, o fabrico e o funcionamento dos esfigmomandmetros.

2. A documentagdo técnica deve ser suficientemente pormenorizada para assegurar a defini¢do
das carateristicas metroldgicas, a reprodutibilidade do comportamento metrolégico dos
esfigmomanometros fabricados ou importados.

3. O requerente sempre que solicitado, deve colocar a disposi¢ao da Autoridade competente em
Metrologia Legal, para exame e ensaios, um modelo de esfigmandémetro representativo da
producdo prevista ou importacdo e que se encontre devidamente identificado na documentagao

que o acompanha.

4. A aprovacdo de modelo pode ser efetuada de acordo com qualquer uma das seguintes

modalidades:

- Exame de um exemplar, representativo da producdo ou importagdo prevista do

esfigmanometro;

- Avaliagdo da adequagdo do projeto técnico dos esfigmomanometros mediante analise da
documentac¢do técnica e exame de exemplares representativos, de uma ou mais das suas

partes essenciais (combinacdo de tipo de produgao/importado e tipo de projeto);

- Avaliacdo da adequacgdo do projeto técnico dos esfigmomanometros, mediante anélise da

documentagdo técnica, sem exame de um exemplar (tipo de projeto).

5. A Autoridade competente em Metrologia Legal examina a documentacdo técnica,
designadamente, os elementos que permitem avaliar a adequagdo do projeto técnico dos
esfigmomanometros e sempre que necessario realiza ou manda realizar os ensaios necessarios

para verificar se o esfigmandmetro obedece aos requisitos essenciais previstos nesta portaria.

6. O despacho de aprovacdo de modelo a emitir pela Autoridade competente em Metrologia
Legal, deve conter o nome e a morada do requerente e os dados necessarios a identificagdo do
modelo aprovado, assim como as informagdes necessarias para permitir a avaliacdo da
conformidade dos esfigmomandmetros fabricados ou importados com o modelo aprovado e
igualmente o controlo em servigo.

7.0 requerente deve manter a disposicao das autoridades nacionais uma cépia do despacho de
aprovagao do modelo e dos respetivos aditamentos, juntamente com a documentacdo técnica,

durante um periodo de 10 anos a contar da data de colocag@o do esfigmandometro no mercado.
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Artigo 11°.
Primeira Verificaciao

1. A primeira verificacdo dos Esfigmomanometros Nao Invasivos ¢ efetuada pela Autoridade
competente em Metrologia Legal ou pelas entidades de qualificacdo reconhecida pelo mesmo
Instituto, ou pelos proprios fabricantes nos termos do n° 5 ou do n® 7 deste artigo, devendo ser
requerida, para os instrumentos novos, pelo fabricante ou mandatario, e quando estes ndo existem
no territorio nacional pelo importador requerente da aprovacao de modelo, ou pelo utilizador para

os instrumentos reparados

2. A documentagdo técnica deve encontrar-se disponivel para a entidade verificadora, quer se

trate de Esfigmomandmetros Nao Invasivos novos ou reparados.

3. O fabricante ou o requerente, no caso de ndo ser o proprio fabricante, deve manter a

documentagdo técnica por um prazo de 10 anos a contar da data de colocagao no mercado.

4. A primeira verificacdo pode ser realizada pelos fabricantes que disponham de sistemas da
qualidade para a produgdo e inspecdo e ensaio do produto final, aprovados pela Autoridade

competente em Metrologia Legal.

5. O pedido de aprovagdo do sistema de qualidade para a produgdo e inspe¢do e ensaio do
produto final dirigido a Autoridade competente em Metrologia Legal, deve ser acompanhado de
documentagao relativa aos Esfigmomandmetros Nao Invasivos em causa, ao modelo aprovado e
respetivo certificado e ao sistema da qualidade implementado pelo fabricante que deve conter,

nomeadamente, os elementos que constam no Guia da presente portaria.

6. A primeira verificagdo pode ser igualmente realizada pelos fabricantes que disponham de
sistemas da qualidade para o projeto, produgdo e inspec¢ao e ensaio do produto final aprovados
pela Autoridade competente em Metrologia Legal e que tenham também obtido a aprovagdo desta

mesma Institui¢do para o projeto técnico dos Esfigmomandmetros Nao Invasivos.

7. O pedido de aprovagdo do sistema da qualidade para o projeto, a produgdo e inspecao e ensaio
do produto final dirigido a Autoridade competente em Metrologia Legal, deve ser acompanhado
de documentacao relativa aos Esfigmomanometros Nao Invasivos em causa, ao modelo aprovado
e respetivo certificado e ao sistema da qualidade implementado pelo fabricante que deve conter,
nomeadamente, os elementos que encontram -se definidos na Recomendacdo da Organizacao de
Metrologia Legal, OIML

8. A operacdo da Primeira Verificagdo podera reconhecida pela Autoridade competente em
Metrologia Legal através de reconhecimento dos certificados e declaragcdes passados pelo

organismo congénere e também pelo reconhecimento dos critérios de equivaléncias,
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relativamente ao Sistema Nacional da Qualidade, no que concerne a presun¢do da conformidade

metrologica.
Artigo 12.°
Verificacao periddica

1. A verificagdo periddica dos Esfigmomanometros Nao Invasivos compete a Autoridade
competente em Metrologia Legal, podendo, no entanto, esta competéncia ser delegada a uma

entidade de qualificag¢do reconhecida por esta mesma Instituicdo.

2. A verificacdo periddica € anual, sendo inicialmente realizada a todos os Esfigmomanometros
Nao Invasivos em servigo no territério nacional, podendo a Autoridade competente em
Metrologia Legal definir outra metodologia para assegurar o controlo destes instrumentos de
medi¢dao que se encontram em servigo, devendo ser requerida pelo utilizador do instrumento de

medigao.

3. Os Esfigmomanometros Nao Invasivos estdo dispensados da verificagao periddica no ano em
que forem sujeitos a primeira verificacdo, quer se trate dos Esfigmomandmetros Nao Invasivos

novos ou reparados .

4. Os valores dos erros maximos admissiveis na verificacdo periddica sdo iguais aos valores dos
erros maximos admissiveis estabelecidos na Recomendacdo da Organizagdo de Metrologia Legal,

para os esfigmomanodmetros ndo invasivos e constantes dos Guias em anexo.
Artigo 13.°
Verificacao extraordinaria

1.A verificagdo extraordinaria compete Autoridade competente em Metrologia Legal, podendo,
no entanto, esta competéncia ser delegada a uma entidade de qualificacdo reconhecida por esta

mesma Instituicao.

3.0s Esfigmomanometros Nao Invasivos estdo dispensados da verificagdo periddica no ano em
que forem sujeitos a verificacdo extraordinaria, podendo ser requerida por qualquer interessado

ou por iniciativa das entidades oficiais competentes

4.0s valores dos erros maximos admissiveis na verificacdo extraordinaria sdo iguais aos valores
dos erros méaximos admissiveis estabelecidos nos requisitos especificos publicados no anexo da

presente portaria.
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Operacdes Metrologicas

Taxa de verificacdo metrolégica de

Esfigmomandémetros
PRIMEIRA VERIFICACAO Custo (ECV)
Esfigmomanometro no 6rgao metrolégico
ou no fabricante/importador
lote até 100 unidades, por cada unidade 200
lote superior a 100 unidades, por cada 150
unidade
VERIFICACAO PERIODICA
Esfigmomanometro no local de uso
(acresce-se o valor da taxa de deslocagao)
a partir de uma unidade 1000
VERIFICACAO ISOLADA OU
EXTRAORDINARIA
Esfigmomanometro no local de uso 1500

(acresce-se o valor da taxa de deslocagdo)
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Artigo 15.°
Entidades de qualificacio reconhecida

1. As entidades de qualificacdo reconhecida pela Autoridade competente em Metrologia Legal
para as operagdes de primeira verificacdo, verificagdo periodica e verificacdo extraordinaria,
respetivamente referidas nos n° 1, dos artigos 11.°, 12.° e 13.° da presente portaria, devem

obedecer aos critérios e requisitos estabelecidos na Portaria n.® 53/2015, de 30 de outubro.

2. O reconhecimento da sua qualificacdo ¢ requerido a Autoridade competente em Metrologia
Legal, nos termos do artigo 3°, da Portaria n.° 53/2015, de 30 de outubro.

Artigo 16.°
Disposicoes finais e transitorias

1. Os modelos de Esfigmomanometros Nao Invasivos utilizagdo poderdo permanecer em uso,
mediante um despacho de reconhecimento do modelo emitido pela Autoridade competente em
Metrologia Legal, enquanto estiverem em bom estado de conservacio e desde que os valores dos
erros nos ensaios de verificacdo aplicavel sejam menores ou iguais aos valores dos erros maximos

admissiveis estabelecidos nos anexos da presente portaria.

2. Aos Esfigmomandmetros Nao Invasivos instalados e em utilizagdo que ndo demonstrarem o
cumprimento das disposi¢des da presente portaria, resultante da operagdo da primeira verificacao
¢ concedido um periodo de transicdo maximo de 6 meses, até serem reparados ou substituidos por
outros satisfazendo os requisitos essenciais da presente portaria.

3. Os Esfigmomanometros Nao Invasivos em utilizagdo, cuja aprovacdo de modelo ndo seja
renovada ou tenha sido revogada, podem permanecer em utilizacdo, mediante despacho da
Autoridade competente em Metrologia Legal, por um determinado periodo, desde que satisfagcam

as operacdes de verificagdes aplicaveis.

4. O controlo metrolégico dos Esfigmomandémetros Nao Invasivos serd feito as clinicas e

hospitais, segundo um método a definir pela Autoridade Competente em Metrologia Legal.

5. Quando o numero de elementos da amostra ¢ igual a dimensdo do lote, a taxa aplicavel ¢ a

correspondente a taxa por unidade do lote (propor amostragem).
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GUIA TECNICO
GUIA PARA ESFIGMOMANOMETROS NAO AUTOMATICOS NAO INVASIVOS
1. Propésito e Ambito da aplicacao

Este Guia especifica os requisitos gerais, de desempenho, eficiéncia e requisitos de seguranca
mecanica, incluindo métodos de teste e formato de relatorio de teste para calibragdo e verificagdo
de esfigmomandémetros ndo automaticos ndo invasivos € seus acessorios que, através de uma

bragadeira inflavel, sao utilizados para a medi¢ao ndo invasiva de pressao arterial.
Este Guia aplica-se apenas a dispositivos de medig¢ao no brago, pulso ou coxa.

Incluidos no ambito deste guia estdo os esfigmomandmetros ndo automaticos nao invasivos com
um elemento mecanico ou eletromecanico integrado para detecdo de pressdo e visor, utilizados
em conjunto com estetoscopio ou outros métodos manuais para detetar sons de Korotkoff para

insuflar a bragadeira.
2. Referéncias

[1] OIML R 148-1 (2020) (E): Non-invasive non-automated sphygmomanometers Part 1:

Metrological and technical requirements

[2] OIML R 148-2 (2020) (E): Non-invasive non-automated sphygmomanometers Part 2: Test

procedures

[3] OIML R 148-3 (2020) (E): Non-invasive non-automated sphygmomanometers Part 3: Test

report format

[4] ISO 81060-1:2007: Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test

methods for non-automated measurement type

[5] ISO 81060-2:2018: Non-invasive sphygmomanometers — Part 2: Clinical investigation of

intermittent automated measurement type

[6] IEC 80601-2-30:2018 RLV (Redline version): Medical electrical equipment - Part 2-30:
Particular requirements for the basic safety and essential performance of automated non-invasive

sphygmomanometers

[7] International Vocabulary of Terms in Legal Metrology (VIML) (Edition 2013) and online

version

[8] International vocabulary of metrology (VIM) — Basic and general concepts and associated

terms (3rd edition) (Edition 2008) with minor corrections
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3. Termos e definicoes
Método auscultatorio

Meétodo pelo qual os sons (conhecidos como sons de Korotkoff) sdo ouvidos ou detetados (por
exemplo, por um microfone) sobre uma artéria obstruida & medida que a pressdo oclusiva ¢
langada lentamente, o aparecimento de sons coincidindo com a pressdo arterial sistdlica e o

desaparecimento de sons com o sangue diastolico pressao.
Bolsa

Componente inflavel da bragadeira.

Bracadeira

Componente do esfigmomandmetro automatico ndo invasivo, composto por uma bolsa e uma

manga, que envolve o membro do paciente.

Nota: uma bracadeira pode compreender uma bolsa e uma parte ineldstica que envolve a bolsa,

ou ter uma bolsa integral (ou seja, a manga incluindo a bolsa é fixada em conjunto ou ¢ uma

peca).

Valvula de deflacao

Valvula que permite a exaustdo controlada do sistema pneumatico durante a medigao.
Pressao arterial diastolica (valor)

Valor minimo da pressdo arterial, resultante do relaxamento do ventriculo esquerdo.

Nota: Devido aos efeitos hidrostaticos, este valor deve ser medido com a bragadeira a altura do
coragao.

Mano6metro
Instrumento utilizado para medir e indicar o valor da pressao.
Esfigmomanometro nio automatico nio invasivo

Instrumento de medigdo médico utilizado por uma pessoa qualificada para a medicdo nao
invasiva da pressao arterial utilizando uma bragadeira inflavel com visor e em conjunta com um
estetoscopio ou outro método manual para estimar a pressdo arterial. Doravante referido como o

esfigmomanometro neste guia.
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Medicao de pressao arterial ou sanguinea nao invasiva
Medicao indireta da pressdao sanguinea, sem puncao arterial.
Sistema Pneumatico

O Sistema que inclui todos os componentes de pressdo e aqueles que permitem o controle de

pressdo, como bragadeira, tubulagdo, conectores, valvulas, transdutor € bomba.
Vilvula de exaustiao rapida

Valvula para evacuar rapidamente o sistema pneumatico.

Invélucro

Parte essencialmente ndo elastica do punho que inclui a bolsa
Esfigmanometro

Instrumento utilizado para a medi¢do ndo invasiva da pressdo arterial. E um dos dispositivos
médicos mais emblematicos encontrados na mesa de praticamente todos os médicos. O nome
Esfigmomanometro ¢ uma combinacdo da palavra grega "Sphygmos", que significa pulso e o

termo cientifico "Manometer", que significa mandometro.
Pressao arterial sistolica (valor)
Valor maximo da pressao arterial, resultante da contragdo do ventriculo esquerdo

Nota: devido aos efeitos hidrostaticos, este valor deve ser medido com a bracadeira a altura do
coracao

Inviolabilidade

Meio que impede o utilizador ter acesso facil ao mecanismo de medi¢do do dispositivo.
4. Aspetos Grais

4.1. Descri¢ao da categoria de instrumento

Os componentes basicos de um esfigmomanometro sdo um mandmetro para medi¢do e exibir a

pressao na bolsa e um sistema pneumatico para aplicar e libertar a pressdo na bolsa.

O sistema pneumatico inclui uma bracadeira que pode ser enrolada ao redor do membro do
paciente, tubos, conectores, uma valvula de deflacdo (geralmente combinada com uma valvula de

exaustdo rapida), transdutores e uma bomba manual ou eletromecanica. Para o controlo da

A2025/51/BO22/13508
Portaria n.° 8/2025



(A1) soer orioa | Série | n 22 26 de marco de 2025 | Pag. 23

pressao, os componentes eletromecanicos podem ser utilizados

Os esfigmomanometros geralmente utilizam um mandmetro de mercurio ou aneroide ou outro
dispositivo de medicdo mecanica para a medicdo ndo invasiva de pressao arterial utilizando uma

bracadeira inflavel.

Figure 1 - Exemplo de esfigmomanometros ndo automaticos nao invasivos
4.2. Unidades de medida
A pressao arterial deve ser indicada em kilopascals (kPa) ou em milimetros de mercurio (mmHg)
5. Requisitos metrologicos

5.1 Erros maximos admissiveis da indicacio de pressio da bracadeira em condicoes
ambientais

Para qualquer conjunto de condi¢des na faixa de temperatura ambiente de 15°C a 25°C e
humidade relativa na gama de 15% a 85%, ambos para o aumento e diminui¢ao da pressao, o erro
maximo admissivel para a medi¢do da pressdo da bragadeira em qualquer ponto da gama de

medi¢do ¢ £0,4 kPa (£3 mmHg) para esfgmomandmetros.
6. Requisitos técnicos
6.1. Requisitos técnicos para a bracadeira e a bolsa

A bracadeira deve conter uma bolsa (Figura 2). Para bracadeiras reutilizaveis, o fabricante deve
indicar o método de limpeza nos documentos que os acompanham. O comprimento da bolsa deve
ser de aproximadamente 0,80 X a circunferéncia do membro no ponto médio da gama pretendida
da bragadeira. A largura da bolsa deve ser de pelo menos 0,40 x a circunferéncia do membro no

ponto médio da amplitude pretendida da bragadeira.
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Figure 2 — Exemplo de bracadeira e bolsa
6.2. Requisitos técnicos do sistema pneumatico
6.2.1. Fuga de Ar
As fugas de ar ndo devem exceder uma queda de pressao de 0,5 kPa/min (4 mmHg/min).

A verificacdo de fugas no sistema pode ser feita, enchendo de ar a unidade e verificar se a agulha
do manémetro desce lentamente. Se houver uma fuga lenta, uma pequena quantidade de agua
com sabao pode ser utilizada para encontrar a fuga. Fugas s3o geralmente encontradas nos pontos
de conexdo entre os tubos e os acessorios de conexdo, uma valvula de saida de ar defeituosa ou

uma ruptura nos tubos, bragadeira ou bulbo de inflagao.

Fugas entre os acessorios de ligagdo e a tubagens ou entre o bulbo de inflagdo e os conectores
podem muitas vezes ser reparadas apertando o conector ou através do corte de parte do tubo

restante e religa-lo. Tubos ou partes rompidas devem ser substituidas.
6.3. Requisitos técnicos para dispositivos indicadores de pressao
6.3.1. Gama nominal e gama de medi¢ao

A gama nominal deve ser igual a gama de medigao.

A gama nominal para indica¢do de pressdo da bracadeira deve ser de 0 kPa a pelo menos 34,7
kPa (0 mmHg a pelo menos 260 mmHg).

6.3.2. Indicacao Analogica

6.3.2.1. Graduaciao

A escala deve ser concebida e apresentada de tal forma que os valores medidos possam ser lidos

com clareza e sejam facilmente reconheciveis.
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6.3.2.2. Primeira marca da escala
A graduagdo deve iniciar com a primeira marca de escala em 0 kPa (0 mmHg).
6.3.2.3. Intervalo de escala
A escala deve ser:
- 0.5 kPa para scala graduada em kPa;
- 2 mmHg para escala graduada em mmHg.

No caso de uma escala graduada em kPa, cada quarta marca da escala deve ser indicada por um
comprimento maior e cada oitava marca da escala deve ser numerada. No caso de escala
graduada em mmHg, cada quinta marca da escala deve ser indicada por um comprimento maior e
cada décima marca da escala deve ser numerada. Um exemplo de uma escala em mmHg ¢ dado
na Figura 3.Para esfigmomandmetros munidos de mandmetro com elementos eldsticos ou
eletromecanicos sensiveis, nenhuma graduagdo é necessaria na gama de > 0 kPaa <2 kPa (> 0

mmHg a < 15 mmHg)).

Figura 3 - Exemplo de uma escala de mandmetro aner6ide (divisio em mmHg sem zona de

tolerancia em zero)
6.3.2.4. Espacamento de escala e espessura das marcas de escala

A distancia entre as marcas de escala adjacentes ndo deve ser inferior a 1,0 mm. A espessura das

marcas de escala nao deve exceder 20% do menor espagamento de escala.
Todas as marcas de escala devem ter a mesma espessura.

6.4. Requisitos técnicos adicionais para manoémetros de mercurio
6.4.1. Dispositivos portateis

Um dispositivo portatil deve ter um mecanismo de ajuste ou travamento, para fixa-lo na posi¢ao
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de utilizagdo especificada.

Dispositivos para evitar que o mercurio se espalhe durante a utilizacdo e transporte. Um
dispositivo deve ser colocado no tubo para evitar que o mercurio seja derramado durante a
utilizagdo e transporte (por exemplo: dispositivo de desligar, dispositivo de trancar, etc.) Este
dispositivo deve ser tal que, quando a pressdo no sistema baixar rapidamente de 26,6 kPa para 0
kPa (de 200 mmHg para 0 mmHg), o tempo necessario para a coluna de mercurio baixar de 26,6
kPa para 5,3 kPa (de 200 mmHg para 40 mmHg) ndo exceda 1,5 s. Este tempo ¢ denominado de
"tempo de fuga".

6.4.2. Qualidade do mercurio

O mercurio deve ter uma pureza nao inferior a 99,99% de acordo com a declaragdo do fornecedor

do mercurio.
O mercurio deve apresentar um menisco limpo e ndo deve conter bolhas de ar.
6.4.3. Graduacao do tubo de mercurio

As graduagdes devem ser marcadas de forma permanente no tubo contendo mercurio. Se estiver
numerado em cada quinta marca da escala, a numeragao deve constar alternadamente a direita e a
esquerda do tubo e adjacente ao

tubo.

6.5 Requisitos técnicos adicionais para manometros aneroides
6.5.1. Marca da escala a zero

Se uma zona de tolerancia for apresentada em zero, ela ndo deve exceder +0,4 kPa (+3 mmHg) e

deve ser claramente marcada. Uma marca de escala em zero deve ser indicada.
Nota: as graduagdes dentro da zona de tolerancia sdo opcionais.
6.5.2. Zero

O movimento do elemento sensivel elastico, incluindo a agulha, ndo deve ser impedido dentro do

limite de 0,8 kPa (6 mmHg) abaixo de zero.
Nem o mostrador nem o ponteiro devem ser ajustaveis pelo usudrio.
6.5.3. Ponteiro

O ponteiro deve cobrir entre 1/3 e 2/3 do comprimento da marca de escala mais curta da escala.

No local de indicacdo, ndo deve ser mais espessa do que a marca da escala. A distancia entre o
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ponteiro e o mostrador nao deve exceder 2 mm.

Erro de histerese O erro de histerese em toda a faixa de pressdo ndo deve exceder a gama de 0
kPa a 0,5 kPa (0 mmHg a 4 mmHg).

7. Controlos Metrologicos
7.1. Verificacao

Depois de assegurar a aprovacdo de modelo, a verificagdo deve ser realizada antes do
esfigmanometro ser colocado em servigo e durante a sua vida util. Durante a verificagao, os testes
podem ser realizados sob qualquer conjunto de condi¢des climdticas dentro da gama de
temperatura de 15°C a 25°C e na gama de humidade relativa de 15% a 85%. Nao sera necessaria

uma camara climatica.
Pelo menos, devem ser cumpridos os requisitos de 5.1 € 6.2.
7.2. Intervalo de Verificacio

Cada esfigmomandmetro com modelo aprovado deve ser verificado periodicamente, de acordo

com as leis e regulamentos metroldgicos aplicaveis em Cabo Verde.
7.3. Selagem

As marcas de controlo metrologico devem ser colocadas nas vedagdes para as quais os parafusos
perfurados correspondentes devem ser fixados sempre que necessario. Esses selos devem ser

colocados e sem destruir as marcas de controlo, as seguintes
- no caso dos manometros de mercurio: a separacdo do tanque e da balanga;
- no caso de todos os outros mandmetros: a abertura da caixa.

Se a construgdo do instrumento garantir seguranga contra interferéncias, as marcas do controlo

metrologico ou marcas de seguranca podem ser afixadas em forma de etiquetas.

Todos os selos devem ser acessiveis, sem que seja necessario a utilizacdo de uma ferramenta.
7.4. Marcacgao do dispositivo

7.4.1. Marcacoes requeridas no dispositivo indicador

- O dispositivo indicador do esfigmomandmetro deve ser marcado com as seguintes

informacoes:

- nome e/ou marca do fabricante;
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- tipo de esfigmomandmetro;
- unidades de medida (kPa/mmHg), fixadas préximas aos valores exibidos no visor;
- gama de medicao;
- nimero de aprovac¢do do modelo (se aplicavel);
- namero de série;
- ano de fabrico;
- pais de origem;
- informagdes sobre o teor de mercurio (necessario para manémetros de mercurio).
7.4.2. Marcacoées requeridas na bracadeira
A bragadeira do esfigmomanometro deve ser marcada com as seguintes informagdes:
- circunferéncia do membro para a qual ¢ apropriado;
- marcacdo da gama de indicagd@o da circunferéncia do membro;
- centro da bolsa, indicando a posi¢do correta da bragadeira sobre a artéria.
7.5. Informacoées do fabricante

As informagdes fornecidas pelo fabricante devem estar de acordo com as especificagdes e
requisitos estabelecidos neste Guia.

O manual de instru¢des do fabricante deve conter as seguintes informagdes:
- referéncia a Recomendagao R148 da OIML, incluindo o titulo completo;

- explicagdo dos procedimentos funcionamentos que sdo importantes para a aplicagdo
correta (como selecionar o tamanho correto da bracadeira, colocar a bragadeira ao nivel

do coragdo e ajustar da taxa de reducgdo da pressao);
- métodos para limpar bragadeiras reutilizaveis;

- se a bolsa for removivel, o método para garantir o correto reposicionamento da bolsa na

bracadeira;

- a natureza e a frequéncia da manutencdo necessaria para garantir que o dispositivo

funcione adequadamente e com seguranca em todos os momentos;
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- a indicagdo de leis e regulamentos metroldgicos nacionais ou regionais aplicaveis devem

ser tidos em consideracao;
- instrugdes detalhadas para manusear de forma segura o mercurio;
- lista de todos os componentes do sistema de medi¢do da pressdo, incluindo acessorios;

- observacdes sobre fatores ambientais ou operacionais que podem influenciar o

desempenho (por exemplo, campos eletromagnéticos, arritmia);

- especificacdo da tensdo nominal, se aplicavel;

- a especificacdo da fonte de alimentagdo prevista, se aplicavel,

- gama de medicdo;

- gamas de temperatura e umidade de funcionamento e de armazenamento;
- 0 tempo de pré-aquecimento, se aplicavel;

- descrigdo de todos os simbolos, abreviaturas e cddigos de erro utilizados no instrumento;
e

- o nome ¢ endereco do fabricante.

A verificagdo deve ser realizada por inspecao visual.

A2025/51/BO22/13508
Portaria n.° 8/2025



) EerRoncD. | Série | n° 22 26 de marco de 2025 | P4g. 30
NNyt 4

Guia para Esfigmomanometros Automaticos nio Invasivos
1. Objetivo e ambito de aplicacido

Este Guia especifica os requisitos gerais, de desempenho, eficiéncia e seguranca mecanica,
incluindo métodos de teste e formato de relatorio de teste para verificagdo de esfigmomanometros
automaticos ndo invasivos e seus acessorios que, através de uma bragadeira inflavel, sdo

utilizados para a medi¢ao ndo invasiva de pressao arterial.
Este guia aplica-se apenas a dispositivos de medi¢ao no brago, pulso ou coxa.
2. Referéncia

[1] OIML R 149-1 (2020) (E): Non-invasive automated sphygmomanometers Part 1:

Metrological and technical requirements

[2] OIML R 149-2 (2020) (E): Non-invasive automated sphygmomanometers Part 2: Test

procedures

[3] OIML R 149-3 (2020) (E): Non-invasive automated sphygmomanometers Part 3: Test report
format

[4] ISO 81060-1:2007: Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test

methods for non-automated measurement type

[5] ISO 81060-2:2018: Non-invasive sphygmomanometers — Part 2: Clinical investigation of

intermittent automated measurement type

[6] IEC 80601-2-30:2018 RLV (Redline version): Medical electrical equipment - Part 2-30:
Particular requirements for the basic safety and essential performance of automated non-invasive

sphygmomanometers

[7] International Vocabulary of Terms in Legal Metrology (VIML) (Edition 2013) and online

version

[8] International vocabulary of metrology (VIM) — Basic and general concepts and associated

terms (3" edition) (Edition 2008) with minor corrections
3. Termos e definicoes
Método auscultatorio

M¢étodo pelo qual os sons (conhecidos como sons de Korotkoff) sdo ouvidos ou detetados

(exemplo: por um microfone) sobre uma artéria obstruida a medida que a pressdo oclusiva ¢
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liberada lentamente, o aparecimento de sons coincidindo com a pressdo arterial sistdlica e o
desaparecimento de sons com a pressao sanguinea diastdlica.

Bolsa

Componente inflavel da bragadeira.

Bracadeira

Componente do esfigmomanometro automatico ndo invasivo, composto por uma bolsa e uma

manga, que ¢ envolto no membro do paciente.

Nota: uma bragadeira pode compreender uma bolsa e uma parte inelastica que envolve a bolsa, ou
ter uma bolsa integral (ou seja, a manga incluindo a bolsa que deve ser fixada em conjunto ou é
peca Unica).

Valvula de deflacao
Valvula que permite a exaustdo controlada do sistema pneumatico durante a medigao.

Pressao arterial diastélica (valor)Valor minimo da pressdo arterial, resultante do relaxamento

do ventriculo esquerdo.

Nota: Devido aos efeitos hidrostaticos, este valor deve ser medido com a bragadeira a altura do
coragao.

Manodmetro
Instrumento utilizado para medir e indicar o valor da pressao.
Pressao arterial média (valor)

valor total de um ciclo da curva de pressdo arterial dividido pelo tempo de um periodo de

batimento cardiaco.

Nota: devido aos efeitos hidrostaticos, esse valor deve ser medido com a bragadeira a altura do
coragdo. O célculo da pressdo arterial média usando apenas os valores da pressdo arterial sistdlica
e diastolica ndo é recomendado.

Esfigmanometro Automatico Nao Invasivo

Instrumento de medi¢ao médica utilizado para a estimacdo intermitente ndo invasiva da pressao
arterial utilizando uma bragadeira inflavel, um transdutor de pressdo, uma valvula de deflagdo,
e/ou visores utilizados em conjunto com os métodos automaticos para estimar o valor da pressao

arterial. Doravante designado por “esfigmandmetro” no presente Guia.
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Medicao de pressao arterial ou sanguinea nao invasiva
Medicao indireta da pressao sanguinea, sem puncao arterial.
Método oscilométrico

Meétodo que estima as pressoes arteriais sistolica, diastdlica e média durante a lenta insuflagdo ou

desinflagdo de uma bragadeira de oclusdo na artéria braquial

Nota: durante a insuflacdo e desinflacdo da bragadeira, ocorrem pequenas variacdes de pressao
(oscilagdes) na bracadeira devido aos pulsos de pressdo arterial. Essas oscilagdes sdo detetadas e
armazenadas no sistema de medi¢do em conjunto com os valores correspondentes de pressao na
bracadeira. Esses valores registrados permitem que os valores de pressdo arterial sistolica,

diastolica e média sejam calculados matematicamente através de um algoritmo apropriado.
simulador de Paciente

dispositivo para simular pulsos oscilométricos da bragadeira e/ou sons auscultatorios durante a

insuflacdo e desinflacao.

Nota: Este dispositivo ndo ¢ utilizado para testar a exatidao de medi¢ao, mas € necessario avaliar

a estabilidade dos desempenhos.
Sistema Pneumatico

O Sistema que inclui todos os componentes de pressdo e aqueles que permitem o controle de

pressdo, como bragadeira, tubulagdo, conectores, valvulas, transdutor e bomba.
Valvula de rapida exaustao

valvula para evacuar rapidamente o sistema pneumatico

Invélucro

Parte essencialmente ndo elastica da bragadeira que inclui a bolsa
Esfigmanémetro

O esfigmanometro também conhecido como monitor de pressdo arterial ¢ um Instrumento médico
utilizado para a medi¢do ndo invasiva da pressio arterial. E um dos dispositivos médicos mais
emblematicos encontrados na mesa de praticamente todos os médicos. O nome
Esfigmomanoémetro ¢ uma combinag¢dao da palavra grega "Sphygmos", que significa pulso e o
termo cientifico "Manometer", que significa manometro
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Pressao arterial sistolica (valor)
Valor maximo da pressao arterial, resultante da contra¢do do ventriculo esquerdo

Nota: devido aos efeitos hidrostaticos, este valor deve ser medido com a bracgadeira a altura do

coracao

Inviolabilidade

Meio de impedir que o utilizador tenha acesso facil ao mecanismo de medi¢ao do dispositivo.
Ajuste do zero do sistema de medicao (VIM 3.11)

Procedimento que corrige um desvio da leitura da pressdo para 0.0 kPa (0 mmHg) em pressao

atmosférica (pressao manomeétrica: 0 kPa (0 mmHg).
4. Aspetos Gerais
4.1. Descricao da categoria do instrumento

Os componentes basicos de um esfigmomandmetro sdo: uma bragadeira que pode ser enrolada ao
redor do membro do paciente, um sistema para aplicar e libertar pressao na bolsa da bragadeira e

um meio para medir e exibir automaticamente os valores da pressao arterial. (Figura 1).

Nota 1: Os tipos de dispositivos especificos incluidos nesta categoria sdo: esfigmomandmetros
para automedicdo, monitores de pressdo arterial e monitores de pacientes multipardmetros

utilizados para atendimento domiciliar ou uso publico.

Nota 2: os componentes de um esfigmomanometro incluem: manodmetro, bracadeira, valvula de
deflagdo (geralmente associada a valvula de exaustdo rapida do sistema pneumatico), bomba de

inflagdo da bolsa e tubulagdo de conexao.

Figura 1 — Exemplo de esfigmomanometros automaticos ndo invasivos
4.2. Unidade de medida

A pressao arterial deve ser indicada em kilopascals (kPa) ou em milimetros de mercurio (mmHg).
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5. Requisitos metrologicos

Erros maximos admissiveis da indicagdo de pressdo da bragadeira em condigdes ambientais para
qualquer conjunto de condi¢des na faixa de temperatura ambiente de 10°C a 40°C e humidade
relativa na gama de 15% a 85%, ambos para o aumento e diminui¢do da pressdo, o erro maximo
admissivel para a medi¢ao da pressdo da bracadeira em qualquer ponto da gama de medicdo ¢

+0,4 kPa (£3 mmHg) ou £2% da leitura, considera-se o maior valor.
5.1 Gama de medi¢io da pressao arterial

O esfigmomanometro deve ser capaz de indicar a pressdo arterial diastdlica em pelo menos na
gama de 2,7 kPa (20 mmHg) a 8,0 kPa (60 mmHg) no modo neonatal, e 5,3 kPa (40 mmHg) a
17,3 kPa (130 mmHg) caso contrario.

O esfigmomanémetro deve ser capaz de indicar a pressdo arterial sistolica em pelo menos na
gama de 5,3 kPa (40 mmHg) a 14,7 kPa (110 mmHg) no modo neonatal, e 8,0 kPa (60 mmHg) a
30,7 kPa (230 mmHg) caso contrario.

5.2. Repetibilidade da indicacio da pressao arterial

Para qualquer conjunto de condigdes dentro da gama de temperatura ambiente de 10°C a 40°C e
humidade relativa de 15% a 85%, o desvio padrdo experimental da leitura da pressdo arterial do

esfigmomanometro ndo deve exceder 0,4kPa (3mmHg).
6. Requisitos técnicos
6.1. Requisitos técnicos para a bracadeira e a bolsa

A bragadeira deve conter ou incorporar uma bolsa (Figura 2). A bragadeira deve ser concebida e
marcada (ou seja, fazendo o uso de indicadores de circunferéncia autorizados) para garantir e
restringir 0 uso do tamanho apropriado da bracadeira correspondente a uma determinada

circunferéncia do membro.

O comprimento da bolsa deve ser aproximadamente igual a 0,80 x a circunferéncia do membro
no ponto médio da gama pretendida da bracadeira. A largura da bolsa deve ser de pelo menos

0,40 x a circunferéncia do membro no ponto médio da amplitude pretendida da bracadeira.

Para bragadeiras reutilizaveis, o fabricante deve indicar o método de limpeza nos documentos que

os acompanham.
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Figura 2 - Exemplo de bracadeira e bolsa
6.2. Requisitos técnicos do sistema pneumatico
6.2.1. Fuga de Ar
As fugas de ar ndo devem exceder uma queda de pressao de 0,8 kPa/min (6 mmHg/min).
6.2.2. Ajuste do Zero de um sistema de medicao

O esfigmomanometro deve ser capaz de zerar automaticamente. O ajuste do zero deve ser
realizado em intervalos apropriados, pelo menos quando o dispositivo estiver ligado. Apds um
ajuste zero, o dispositivo deve manter uma indicacdo de pressdo manométrica de 0,0 kPa (0

mmHg).

O esfigmomanometro deve repetir o ajuste zero ou desligar automaticamente quando a saida do

transdutor de pressdo se desviar em um intervalo de escala (0,1 kPa ou 1 mmHg) ou mais.
6.2.3. Modo de teste do manémetro

O esfigmomanometro deve ter um modo de teste do mandmetro que possa medir a pressao
estatica em pelo menos a gama de indicacdo da pressdo arterial nominal. Este modo nao deve

estar disponivel para a utilizagdo normal, mas restrito ao pessoal de manutengao e teste.

Quando o esfigmomandémetro ¢ colocado em modo de teste, todas as saidas de ar devem ser
fechadas. O fabricante deve confirmar que os resultados dos ensaios obtidos em 5.1 e 6.2.2 sdo

idénticos aos obtidos no modo normal de utilizagao.
6.3. Requisitos técnicos para dispositivos indicadores de pressao
6.3.1. Gama nominal e gama de medicao de pressao da bracadeira

A gama nominal de medi¢ao da pressdo da bragadeira deve ser especificada pelo fabricante. A
gama de medicdo de pressdo da bracadeira deve ser igual a gama nominal. Os valores dos
resultados da medigdo da pressdo arterial fora da gama de pressdo nominal da bragadeira, devem

ser claramente indicados como fora da gama.
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6.3.2. Indicacao digital
O intervalo da escala digital deve ser de 0,1 kPa (1 mmHg).

Se o valor medido de um parametro for indicado em mais de um display, todos os displays devem

mostrar 0 mesmo valor numeérico.

Os valores numéricos medidos no(s) display(s), bem como os simbolos que definem as unidades

de medida, devem ser apresentados de forma a evitar qualquer interpretagao incorreta.

Numeros e caracteres devem ser claramente legiveis. Os testes devem ser realizados por inspe¢ao

visual.
Requisitos técnicos para o visor “display”.

O visor deve ser concebido e preparado de forma que todas as informagdes possam ser lidas e

facilmente reconhecidas. Se forem utilizadas abreviaturas no visor, devem ser as seguintes:
-“S” ou “SYS”: pressdo arterial sistolica (valor);
-“D” ou “DIA”: pressdo arterial diastolica (valor);
-“M” ou “PAM”: pressdo arterial média (valor).

As abreviaturas de uma unica letra devem ser colocadas de forma a evitar confusdo com as
unidades do SI.

6.4. Requisitos de seguranca
Acesso nao autorizado e protecao contra roubo
Todos os controlos que afetam a exatidao devem ser vedados contra acesso ndo autorizado.

A inviolabilidade do instrumento deve ser garantida requerendo a utilizagdo de uma ferramenta

especial ou rompendo o lacre.

O operador deve saber claramente se houve manipula¢do ou acesso nao autorizado.
7. Controlo metrologico

7.1. Verifica¢ao

Depois de assegurar a aprovacdo de modelo, a verificagdo deve ser realizada antes do
esfigmanometro ser colocado em servigo e durante a sua vida util. Durante a verificagdo, os testes

podem ser realizados sob qualquer conjunto de condigdes climaticas dentro da gama de
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temperatura de 10°C a 40°C e na gama de humidade relativa de 15% a 85%. Nao sera necessaria
uma camara climatica.

Pelo menos, devem ser cumpridos os requisitos dos pontos 5.1, 5.3 € 6.2.1.

7.2. Intervalo de verificacao

Cada esfigmomandmetro com modelo aprovado deve ser verificado periodicamente, de acordo

com as leis e regulamentos metroldgicos aplicaveis em Cabo Verde.

7.3. Selagem

As marcas do controlo metroldgico devem ser afixadas nos selos. Esses selos devem evitar, sem

destruir as marcas do controlo:

- no caso de monitores de monitorizacdo em que o esfigmomandmetro ¢ uma das partes
do sistema: manipulacdo de pegas metrologicamente relevantes para a medi¢ao da pressao
arterial

- no caso de todos os outros esfigmomandmetros: deve ser afixada na abertura da caixa.

Se a constru¢do do instrumento garantir seguranca contra interferéncias, as marcas do

controlo metroldgico ou marcas de seguranca podem ser afixadas em forma de etiquetas.
Todos os selos devem ser acessiveis, sem que seja necessario a utilizacdo de uma ferramenta.
7.4. Marcacgao do dispositivo
Marcacoes requeridas no dispositivo indicador
O dispositivo indicador do esfigmomanometro deve ser marcado com as seguintes informacgdes:
- nome e/ou marca do fabricante;
- tipo de esfigmomandmetro;
- unidades de medida (kPa/mmHg), fixadas préximas aos valores exibidos no visor;
- gama de medigao;
- nimero de aprovagdo do modelo (se aplicavel);
- numero de série;

- ano de fabricagao;
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- pais de origem.

7.4.1. Marcacoes requeridas na bracadeira

A bragadeira do esfigmomanometro deve ser marcada com as seguintes informagdes:
- circunferéncia do membro para a qual ¢ apropriado;
- marcacao da gama de indicagdo da circunferéncia do membro;
- centro da bolsa, indicando a posi¢do correta da bragadeira sobre a artéria.

Para esfigmomandmetros aplicados no pulso, as marcas requeridas em 7.4.1 ¢ 7.4.2 podem ser
fixadas no dispositivo indicador ou na bracadeira.

- Para esfigmomanometros utilizados para o cuidado de satde em domicilio, o pacote de
vendas deve incluir as informag¢des necessarias ao utilizador final, incluindo no minimo:

as gamas de temperatura e humidade de opera¢do e armazenamento;
- quaisquer requisitos especiais para um esfigmomanometro que funciona a bateria.

Os esfigmomanometros para uso publico, destinados a serem utilizados pelo proprio paciente em

locais publicos, devem apresentar as seguintes indicagdes:

- as precaugdes de uso, incluindo uma declaracdo sobre a necessidade de consultar um

médico para a interpretacdo das medigdes de pressado arterial;
- instrucdes de uso adequadas.
7.5 Informacao sobre o fabricante

As informagdes fornecidas pelo fabricante devem estar de acordo com as especificacdes e
requisitos estabelecidos neste guia.

O manual de instrugdes do fabricante deve conter as seguintes informagdes:
- referéncia a Recomendagao R 149 da OIML, incluindo o titulo completo;

- explicagdo dos procedimentos de utilizagdo que sdo importantes para a aplicagdo correta
(como selecionar o tamanho correto da bragadeira, colocar a bragadeira ao nivel do
coragdo e ajustar a taxa de reducdo da pressao)

- métodos para limpar bragadeiras reutilizaveis;

- se a bolsa for removivel, o0 método para garantir o correto reposicionamento da bolsa na
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bragadeira;

- a natureza ¢ a frequéncia da manutencdo necessaria para garantir que o dispositivo
funcione adequadamente e com seguranca em todos os momentos;

- a indicagdo das leis e regulamentos metroldgicos nacionais ou regionais aplicaveis se
deve ter em consideracao;

- lista de todos os componentes do sistema de medi¢ao da pressado, incluindo acessorios;
- descrigdo dos principios de funcionamento do dispositivo de medi¢ao da pressao arterial;

- observagdes sobre fatores ambientais ou operacionais que podem influenciar o

desempenho (por exemplo, campos eletromagnéticos, arritmia);

- especificagdo da(s) porta(s) de entrada/saida de sinal);

- especificacdo da tensdo nominal, se aplicavel;

- a especificacdo da fonte de alimentagdo prevista, se aplicavel;

- o intervalo de medigdo da pressdo arterial sistdlica e diastolica;

- gama de medic¢do da taxa de pulso;

- gamas de temperatura e humidade de funcionamento e de armazenamento;

- outros requisitos especiais para um esfigmomandémetro automatico alimentado a bateria,

por exemplo, avisos de seguranga;
- 0 tempo de pré-aquecimento, se aplicavel;
- descrigdo do significado do "sinal fora da gama" (ver 0 e 0, se aplicavel);

- descri¢do de todos os simbolos, abreviaturas e cddigos de erro utilizados no instrumento;
e

o nome e endereco do fabricante. Os testes devem ser realizados por inspegao visual.
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