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Prefacio

No setor da saude, as medicdes e os instrumentos de medicdo desempenham um papel fundamental
no quotidiano dos cidaddos. Variadissimas decisdes clinicas sdo fundamentadas por resultados de
medi¢des, e suportadas na evidéncia dos mesmos. Por razdes de diversa indole, os resultados
obtidos a partir de sistemas de medicao podem apresentar variabilidade que conduzem a erros de

diagndstico e de tratamento, comprometendo o rigor da medicdo e os recursos disponiveis.

Neste contexto, o presente trabalho tem como finalidade divulgar conceitos gerais e especificos,
aplicados a instrumentos e sistemas de medicdo, apresentando-se como um documento de consulta

e um guia para a implementacdo de boas praticas no ambito da Metrologia na Saude.

A estrutura da segunda parte do Guia de Boas Praticas - Metrologia na Saude assenta numa
plataforma dindmica, desenvolvida ao longo de varios capitulos que abordardo os aspetos praticos
aplicados ao manuseamento e utilizagdo de instrumentos médicos com fungdo de medigao.

Iniciar-se-a8 com o capitulo subordinado ao tema dos instrumentos de medicdo da pressdo arterial,
apos o que serdao abordadas tematicas relativas a termdmetros clinicos e outros instrumentos de

medicao.
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1. Esfigmomandmetros

Na pratica clinica, varias decisdes relacionadas com o diagndstico e tratamento resultam da andlise
dos valores da Pressdo Arterial (PA), sendo a medi¢cdo deste parametro realizada regularmente
através da utilizacdao de instrumentos de medicado, designados por esfigmomandmetros.

A correta medicao da PA assume, assim, extrema importancia na pratica didria dos cuidados de
saude, sendo um parametro clinico amplamente avaliado no diagnéstico e monitorizacdo do estado
de saude de um individuo. Varios estudos demonstraram que pequenas variacées na PA poderdo ser
clinicamente relevantes, em fungdo do estado clinico do utente (SCENIHR, 2009), (Dahlof B, 2005),
(Hansson L, 1998), (Yusuf S, 2008).

1.1 Caracterizacao

Em 1905, o cirurgido Russo Nikolai Korotkoff sugeriu a identificacdo da PA sistdlica e diastélica
utilizando o esfigmomandmetro apresentado por Riva-Rocci, em 1896 (Shevchenko, et al., 1996),
(SCENIHR, 2009). De acordo com as definicbes existentes, a PA sistolica é a pressdo maxima do
sangue nas artérias, provocada pela contracao dos ventriculos do coracdo, enquanto a PA diastélica é
a pressdao minima do sangue nas artérias, que ocorre na fase de enchimento e relaxamento dos

ventriculos (Peura, 1998), (Geddes, 1991).
De acordo com a metodologia de medicdo, os esfigmomandmetros podem ser divididos em manuais
e automaticos (Figura 1). Ndo obstante a tipologia, em termos de unidades de medicdo, a PA deve

ser indicada em quilopascal (de simbolo kPa) ou em milimetros de mercurio (de simbolo mmHg).

Informacgao detalhada serd apresentada nos préximos itens.
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Figura 1: Instrumentos de medicao da pressdo arterial

1.1.1 Esfigmomandmetro Manual
Os esfigmomandmetros manuais sdo instrumentos que medem a PA através do método
auscultatdrio, baseando-se na auscultacdo dos sons da artéria do individuo (SCENIHR, 2009),
(OIML R 16-1, 2002). Para além do esfigmomandmetro manual, este método requer a utilizagdo de
um estetoscépio.
Os esfigmomandmetros manuais sdao constituidos por:
e  Bragadeira, que quando insuflada permite pressionar a artéria;
e Bomba de ar com vdlvula, habitualmente designada por pera de insuflagdo, que serve para
insuflar e desinsuflar a bragadeira;
e Mandmetro de mercurio, aneroide ou eletrénico, que é o instrumento de medicdo da

pressao.

Processo de medi¢ao
O processo de medic¢do inicia-se com a coloca¢do da bragadeira no utente, e a respetiva insuflagdo a

uma pressdo que obstrui a corrente sanguinea na artéria (pressdo superior a PA sistélica). Apds esta
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etapa, inicia-se o processo de desinsuflagdo. No momento em que se atinge o valor da PA sistdlica, é
possivel auscultar, com o auxilio do estetoscdpio, o primeiro som de Korotkoff. Este som é provocado
pela passagem do sangue em fluxo turbulento (SCENIHR, 2009). Com o decorrer do esvaziamento, é
possivel continuar a ouvir-se sons que alteram gradualmente de intensidade até ser atingida a
mesma pressao na bracadeira e na artéria. Este ponto, a partir do qual se deixam de auscultar sons,
devera ser considerado como a PA diastdlica (SCENIHR, 2009), (Peura, 1998) (Shevchenko, et al.,
1996).

O método auscultatério apresenta limitacdes, entre as quais se destaca a influéncia da sensibilidade
auditiva de quem realiza a medicdo. Para além disso, em individuos com batimento cardiaco irregular
(arritmias ou taquicardia), uma interpretacdo incorreta dos sons pode conduzir a ocorréncia de erros

na medicdo da PA.

Mandmetro de mercurio, aneroide e eletrénico

Nos primdrdios das medi¢cbes da PA, a utilizacdo generalizada do esfigmomandmetro com
mandmetro de mercurio, levou a que os resultados da medicdo da pressao fossem expressos com a
unidade de milimetros de mercurio, mmHg.

Na validagdo clinica, estes instrumentos sdo ainda hoje considerados por varios autores (Shah AS,
2012), (SCENIHR, 2009) os instrumentos de referéncia na medicgdo da PA ndo invasiva,
caracterizando-se por uma elevada exatiddo da medicdo. No entanto, face as caracteristicas nocivas
do mercurio, e de acordo com o Regulamento (UE) N.2 847/2012 da Comissdo, de 19 de setembro de
2012 (UE, 2012), existem restricdes ao uso dos esfigmomandmetros de mercurio, tendo sido
desenvolvidas medidas no sentido de restringir a utilizacdo clinica destes instrumentos (Shimek,
2011). Assim, tendo em consideracdo os diplomas legais em vigor (Decreto-Lei n.2 76/2008 de 28 de
abril e a Diretiva 2007/51/CE), a colocagdo no mercado de instrumentos com mercurio encontra-se
proibida. Ndo obstante, esta legislacao é apenas aplicdvel a instrumentos novos, ndo restringindo os
instrumentos em utilizagdo até ao fim da sua vida util.

Assim, tendo em consideracdo o atual quadro regulamentar, os esfigmomandmetros com
mandmetro de mercurio tém vindo a ser progressivamente substituidos por esfigmomandmetros

com mandmetros aneroides ou eletrdnicos.

Os esfigmomandmetros com mandmetro aneroide sdo instrumentos em que a pressdo detetada é
transferida para o ponteiro do manémetro (mostrador analdgico) (MHRA, 2013), através de um

sistema mecanico e de uma camara de expansao elastica.
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Nos esfigmomandmetros manuais com mandémetro eletrdnico, a pressdo é indicada num dispositivo

afixador digital, havendo necessidade de energia elétrica para o seu funcionamento (SCENIHR, 2009).

Apresentam-se na Tabela 1 os varios tipos de esfigmomandmetros manuais e as suas principais

caracteristicas.

Tabela 1: Tipologia de esfigmomandmetros manuais

Fonte: Adaptado de (MHRA, 2013), (SCENIHR, 2009).

Esfigmomanémetro com Instrumentos que possuem um mandmetro de mercurio,

mandmetro de mercurio uma bracadeira insuflavel e uma pera de insuflagdo.

Instrumentos que possuem um mandmetro de ponteiro,
. . denominado de aneroide, uma bragadeira insuflavel e uma
Esfigmomandémetro

. . pera de insuflacdo.
com manémetro aneroide

Instrumentos com um indicador eletrénico e um sensor de

Esfigmomanémetro com pressdo. A bragadeira é insuflada manualmente com '
manémetro eletrénico recurso a uma pera de insuflagdo.

1.1.2 Esfigmomanometro Automatico
Os esfigmomandmetros automaticos, na sua versao mais simples, e devido ao seu baixo custo e facil

utilizacdo, sdo habitualmente comercializados para serem utilizados na monitorizagdo didria da PA

pela populagdo em geral.
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Estes instrumentos de medicdao evoluiram nos ultimos tempos com a introdugdo de multiplos
maddulos. Atualmente, nos diversos estabelecimentos de saude, os profissionais recorrem cada vez

mais a instrumentos multiparamétricos automaticos para a medi¢do da PA (Tabela 2).

Em conformidade com as orientagdes internacionais, designadamente OIML R 16-2:2002 e IEC

80601-2-30:2013, os esfigmomandmetros automaticos sdao constituidos por:

* Sistema pneumatico, que inclui uma bracadeira, bomba de ar, valvulas, tubos e conectores;

* Mandmetro eletrénico com transdutor eletromecanico de pressao, que transforma sinais
de pressdo em sinais elétricos;

* Dispositivo afixador digital.

Métodos de Medigao

Estes instrumentos de medicdo (esfigmomandmetros automaticos), utilizam o método oscilométrico
e o método misto para a medi¢cdo da PA (MHRA, 2013).

O método oscilométrico é um método ndo invasivo, que mede a amplitude das oscilagcdes de pressdo
criadas pela expansao das paredes da artéria de cada vez que o sangue passa.

Nos instrumentos baseados neste método, a insuflacdo e a desinsuflacdo das bracadeiras sdo obtidas
de forma automatica. Depois da pressdo da bracadeira aumentar acima da PA sistdlica, esta diminui
a uma taxa constante. Durante a desinsuflacdo, o sinal referente a medicdo de pressdo da bragadeira
comeca a oscilar, com uma amplitude crescente a partir da pressao sistélica, atingindo o maximo de
oscilagdo quando atinge a PA média (SCENIHR, 2009). A medida que a pressdo de insuflacdo da
bracadeira continua a descer, a amplitude das oscilagbes baixa proporcionalmente, até que a
bracadeira esteja totalmente vazia. Nao existe, assim, uma quebra bem definida nas oscilagdes do
sinal, continuando a diminuir, mesmo apds ter passado a pressdo diastélica. De acordo com Robert
Peura (Peura, 1998), os esfigmomandmetros que utilizam o método oscilométrico usam algoritmos

para a determinagdo da PA diastdlica, desenvolvidos pelos préprios fabricantes.

Os instrumentos com método oscilométrico apresentam como principal vantagem a sua facilidade de
utilizacdo, passiveis de utilizagdo no domicilio do utente.

Apds a colocagdo da bracadeira no braco, todo o processo é automatico até ao final da medicao,
sendo o respetivo valor da PA indicado no dispositivo afixador digital.

O método oscilométrico apresenta, no entanto, algumas desvantagens: o sinal medido da oscilacdo
da pressdo na bracadeira depende da pressdo na parede das artérias e do batimento cardiaco, pelo

que, qualquer varia¢do no seu estado pode induzir a erros da medicdo. Acresce o facto de o valor da
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PA ser calculado por algoritmos matematicos ajustados a um determinado grupo de individuos,
considerados com batimento cardiaco normal. Por este motivo, o método oscilométrico apresenta
limitacdes em individuos com arritmias, taquicardia, diabetes, entre outros estados de salde que

impliguem um batimento cardiaco irregular (SCENIHR, 2009).

O método misto conjuga ambos os métodos de medicdo auscultatdrio e oscilométrico.

Atualmente, existem instrumentos que conjugam os dois métodos de medicdo através da
incorporacdo de um microfone na bragadeira, aplicando algoritmos para obter o valor da pressao
através do som.

Baseados neste método, estao disponiveis no mercado instrumentos de medicao que recorrem ao
resultado obtido por oscilometria para avaliar a PA. Estes instrumentos utilizam o método
auscultatério para validar o resultado da medicdo bem como para identificar artefactos no sinal
adquirido (SCENIHR, 2009), (MHRA, 2013). A principal limitacdo deste método estd relacionada com

o ruido e com o incorreto posicionamento do microfone na bracadeira (SCENIHR, 2009).

E importante considerar que todos estes instrumentos possuem as suas limitacdes e mais-valias, pelo
gue a escolha do instrumento de medicdo devera ter sempre em consideracao os varios fatores que
influenciam e determinam a exatiddo e o rigor da medicao, bem como o enquadramento clinico do

proprio processo de medic¢do.

Tabela 2: Tipologia de esfigmomandmetros automaticos

Fonte: Adaptado de (MHRA, 2013), (SCENIHR, 2009).

Instrumento dotado de um monitor eletrénico com
sensor de pressdo e uma bomba ativada eletricamente e

d —_— ]
. . |
que insufla uma bragadeira colocada no pulso, no dedo ﬂ \ \\

ou no braco. Estes instrumentos de medi¢do sdao os mais

utilizados em domicilio.

Esfigmomanometros Instrumento que apresenta a possibilidade de medir

com mandémetro automaticamente a pressdo arterial, o batimento

eletrénico cardiaco, a saturagdo de oxigénio (Sp02) e a temperatura )
corporal. Pode ou n3o incluir o registo da PA ao longo do ;“ m
tempo com possibilidade de alarme. o ;..,.

Estes instrumentos de medicdo sdo habitualmente
utilizados em ambiente clinico, sendo designados por

“Monitores de PA ndo Invasiva” (MHRA, 2013).
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Instrumento que apresenta as mesmas caracteristicas
que os anteriores, mas realiza varios ciclos de
monitorizagdo da pressdo arterial de forma automatica, a
intervalos pré determinados. Indica os resultados da

medi¢do da pressdo arterial ndo invasiva e invasiva,

batimento cardiaco, saturacdo de oxigénio (SpO,),
temperatura corporal e monitoriza o ciclo de
eletrocardiograma (ECG). Estes instrumentos de medigdo
sdo habitualmente designados por “Monitores de Sinais

Vitais”, sendo utilizados em ambiente clinico.

1.2 Requisitos Técnicos e Metrologicos

A definicdo dos requisitos técnicos e metroldgicos dos instrumentos de medicdo é fundamental para
a caracterizagdo do instrumento e para o processo de medicdo.

Os estabelecimentos de saude devem desenvolver processos e procedimentos que permitam
assegurar metodologias de monitorizagdo dos instrumentos de medicdo, em conformidade com os
requisitos metroldgicos aplicéveis.

De acordo com as Recomendag¢ées da Organizagdo Internacional de Metrologia Legal,
designadamente OIML R 16-1:2002 e OIML R 16-2:2002, e das normas da Comissdo Eletrotécnica
Internacional IEC 80601-2-30:2013, os requisitos subjacentes a um instrumento de medicdo podem
traduzir-se em requisitos gerais, requisitos metroldgicos, requisitos técnicos e requisitos de

seguranga.

O Anexo 1 ao presente documento apresenta informagdo detalhada relativa aos requisitos essenciais

aplicaveis a todos os esfigmomandmetros.

Avaliagao da conformidade

Ao abrigo do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho e a Portaria n? 136/96, de 3 de maio, sdo
colocados no mercado os instrumentos que satisfacam os requisitos essenciais estabelecidos, que
tenham sido sujeitos a uma avaliacdo de conformidade e que respeitem a compatibilidade reciproca
entre fabricantes.

Neste contexto, todos os esfigmomandmetros manuais e automaticos que se encontrem em
conformidade com os requisitos essenciais apresentados no Anexo 1 deste documento devem

ostentar a marcacdo CE, aposta pelo fabricante.

10
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Informacdo adicional e complementar relativa aos principais parametros a considerar, encontra-se

para consulta no Anexo 1.

1.3 Rastreabilidade e Conformidade Metrologica

A medicdo da PA, amplamente utilizada pela comunidade em geral, requer elevada atencdo na sua
adequada execuc¢do bem como no importante contributo das condi¢des metroldgicas do instrumento
de medicdo, o manémetro. Entre outras fontes, o erro e a incerteza associada a medicdo da PA,
dependem das condi¢des do mandmetro de pressao, instrumento fundamental para a garantia da

qualidade das medicdes.

Tendo em consideracdo o universo de esfigmomandmetros existentes nos estabelecimentos de
saude, sdo frequentemente definidas prioridades de acordo com a criticidade de utilizacdo dos
diversos instrumentos. Para o efeito, os servicos deverdo proceder a elaboracdo de um plano de
calibragcdo para os esfigmomandmetros (ver exemplo da Tabela 3) e definir a periodicidade da
mesma, de acordo com o histdrico do instrumento, ambito de utilizacdo, orientacdes dos fabricantes

e criticidade de utilizacdo de cada esfigmomandmetro.

Em conformidade com o desempenho do instrumento e dos critérios de avaliagdo implementados, a
periodicidade da calibragdo inicialmente definida pode ser alterada, devendo estar devidamente

fundamenta.

Em complemento desta informacdo, recomenda-se a consulta do Guia de Boas Praticas - Parte | (IPQ,

2015).

Tabela 3: Exemplo de um plano de calibracado

Instrumento Marca N.2 de Série N.2 Periodicidade Data
de Inventario | da calibragao da ultima
calibragao

Esfigmomandmetro

aneroide

Esfigmomandmetro

automatico

Monitor

multiparamétrico

de Sinais Vitais

11
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1.3.1 Validagdo do Certificado de Calibragao/Relatério de Ensaio
Para aprovacao do estado de utilizacdo de um instrumento de medicdo define-se o Erro Maximo
Admissivel (EMA), aplicando-o a seguinte equacdo:
|E|] + 1] £ EMA (Equacdo 1)

sendo que E corresponde ao erro da indicacdo e / a incerteza expandida da medicdo. Assim, para que
um determinado instrumento seja aceite e considerado em conformidade para utilizacdo, apds
calibragdo ou ensaio (por entidade cuja competéncia esteja reconhecida), a soma do valor absoluto
do erro e da incerteza deve ser inferior ou igual ao EMA que é, habitualmente, o critério de aceitacdo
definido pelo detentor do instrumento. Este parametro pode também ser estabelecido por
documentacdo de referéncia (como por exemplo as instrucdes do fabricante).

Importa, contudo referir que, o valor a considerar como EMA tem de ser sempre justificado pelo

responsavel do instrumento/organizacao.

Recomenda-se que os erros maximos admissiveis dos parametros de PA sejam estabelecidos
previamente a utilizacdo do instrumento. Para efeitos de referéncia, o documento OIML R 16-1:2002

consitui um suporte em vigor (Anexo 1).

Para a avaliagdo do erro e da incerteza associada a medi¢do sugere-se a consulta do Guia de Boas

Praticas - Parte | (IPQ, 2015), bem como com outras disposicoes aplicaveis.

Importa ainda salientar que a identificacdo da condi¢cdo metrolédgica do esfigmomandmetro deve ser
de facil acesso, estando disponivel a todos os que o utilizam para medic¢es clinicas. Para o efeito, e
além das respetivas etiquetas de calibracdo apostas no instrumento (Figura 3), recomenda-se a
utilizacdo de plataformas eletrdnicas para partilha de informacdo sobre o estado metrolégico dos

instrumentos de medi¢ao em utilizagao.

1.4 Manutengao

Tendo por objetivo a reducdo e elimina¢do de falhas, a manutenc¢ao traduz-se em todas as atividades
preventivas ou corretivas, necessdrias para o correto funcionamento dos instrumentos e de todos os

seus acessorios.

De acordo com a norma Portuguesa NP EN 13306: 2010, a manutencao preventiva tem por objetivo
a prevencdo da ocorréncia de falhas, aumentando o tempo que medeia entre as mesmas (MTBF —

mean time between failure) e, consequentemente, a fiabilidade e disponibilidade operacional dos

12
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instrumentos. Neste ambito, as operag¢des de inspecdo, limpeza e substituicdo de pecas de desgaste
tém um caracter relevante e imperativo no contexto das boas praticas. Os requisitos de inspegdo
visual, limpeza e “ponto zero” (quando aplicavel), deverdo ser executados com uma periodicidade
diaria. Para além do exposto, os planos anuais devem considerar a substituicdo de bracadeiras, das
peras de insuflacdo, das valvulas dos esfigmomandmetros bem como a disponibilidade das pecas de
desgaste. No entanto, para definir a periodicidade de manutencdo adequada a cada
esfigmomandmetro, devera ser sempre analisado o uso do instrumento, a sua localizacdo ou a

criticidade dos resultados obtidos.

Salienta-se também que, entre outros aspetos, as opera¢des de manutencdo preventiva deverdo
sempre cumprir com as a¢des descritas pelo fabricante do instrumento, aplicando-se a referéncia

normativa NP EN ISO 13460: 2009.

Recomenda-se que toda a informagdo relativa as intervengdes de manutengdo esteja devidamente
arquivada e que o estado do instrumento seja do conhecimento de quem o utiliza, bem como a

informacao relativa a ocorréncia de eventuais anomalias.

Figura 2: Monitor NIBP com respetivas etiquetas de calibragdo e manutengdo

1.5 Boas Praticas de Utilizagao
A medicdo da PA é influenciada por vérios fatores, como o estado do instrumento e as suas
limitacbes, o manuseamento, o procedimento de medicdo, o comportamento do utente ou a

inerente variabilidade da PA (Tabela 4).
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Tabela 4: Fatores de impacto na medi¢do da Pressao Arterial

E importante garantir que o instrumento:
Instrumento e Evidencie uma adequada rastreabilidade metroldgica bem como as inerentes
de medigdo operagOes de manutencao.

o E 0 adequado para o utente em questdo.

o E importante que o profissional de salde tenha formagdo especifica na
utilizagdo do instrumento.

e O profissional de saude deve garantir:

Manuseamento - ambiente adequado a medigdo;
e procedimento - dimensdo adequada da bragadeira;
de medigao - medi¢dao da PA em ambos os bragosl;

e No caso particular das medi¢Ges baseadas no método auscultatério, é ainda
importante que o profissional de saude esteja treinado para a recolha dos

valores e detecdo dos sons de Korotkoff.

O utente deve estar numa posicdo confortavel, sentado com os dois bragos em
Comportamento

cima de uma mesa ou deitado, aguardando alguns segundos antes da medicao.
do utente

O utente nao deve falar durante a recolha dos valores.

E importante que sejam sempre realizadas pelo menos duas medi¢des com uma diferenca maxima
de um minuto entre as duas, de forma a diminuir os erros provocados pela ansiedade e a obter
valores mais significativos. No caso da diferenga entre as duas medi¢Ges ser superior a 10 mmHg, a
primeira medi¢do ndo deve ser considerada, sendo realizada uma nova medi¢do (British

Hypertension Society, 2006).

Nos instrumentos que recorrem ao método auscultatorio, a medi¢do devera ser realizada de acordo
com a seguinte abordagem:

1. Confirmar que o brago se encontra relaxado, desprovido de compressao, e que a bracadeira é

colocada corretamente, aproximadamente ao nivel do coragdo (British Hypertension Society,

2006), (OIML R 16-1:2002);

1 A primeira medigdo da PA deve ser feita em ambos os bracos, uma vez que existem diferencas no valor da PA superiores a 10 mmHg. Esta
diferenca é mais pronunciada em idosos. Subsequentes medi¢des da PA devem ser realizadas no brago que apresenta valores mais

elevados (Thomas P., 2005).
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Usar a bracadeira de pressao com a dimensdo correta, que deve abranger pelo menos 80 %

do bracgo superior e ter uma razao de circunferéncia de brago sobre largura da bracadeira de

aproximadamente 0,40 (Tabela 5).

Confirmar que o valor inicial antes da insuflacdo é de 0 mmHg (OIML R 16-1, 2002). Se tal ndo

se verificar, contactar o apoio técnico;

Insuflar a bracadeira de pressao até aproximadamente 30 mmHg acima do valor de pressao

sistolica obtido por palpacdo (O'Brien. E, 2005), (British Hypertension Society, 2006);

Desinsuflar o instrumento entre (2 e 3) mmHg/s. Uma taxa superior a 3 mmHg/s induz um

erro na leitura e um valor inferior a 2 mmHg/s torna a medi¢do desconfortavel para o utente,

na medida em que a bracadeira comprimira o braco por um maior periodo de tempo

(O'Brien. E, 2005);

Medir a pressdo diastdlica aquando do desaparecimento do som (O'Brien. E, 2005).

Tabela 5: Dimensao da bragadeira de pressao

Fonte: (British Hypertension Society, 2006).

Circunferéncia

Indicagao da bragadeira Largura Comprimento do brago
(cm) (cm)
(cm)
Crianga/Pequeno adulto 10-12 18-24 <23
Adulto médio 12-13 23-35 <33
Adulto grande 12-16 35-40 <50
Bracgadeira de coxa, adulto 20 42 <53

No caso dos esfigmomandmetros que operam segundo o método oscilométrico, apenas os pontos 1

a 3 da listagem anterior deverdo ser considerados.
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Anexo |

Principais requisitos dos esfigmomandmetros

Esfigmomandmetros manuais

Esfigmomandmetros automaticos

Parametros
OIMLR 16-2:2002 e
OIMLR 16-1: 2002
IEC 80601-2-30:2013
Unidade milimetro de mercurio (mmHg) ou quilopascal (kPa)
de medicdo

Identificagdo

do

Identificagdo clara e legivel do fabricante e do instrumento

(marca, modelo, n.2 de série e n.2 de inventario)

instrumento
Requisitos de medicao
Gerais Indicacdo do didametro da | Indicacdo da posicdo correta e da
circunferéncia em conformidade | circunferéncia apropriada do
IndicagGes
com as dimensdes do bragco bem | membro; Indicagdo do modo de
do
como da posicdo correta de | utilizacdo e de especificagdes do
fabricante
colocagdo da bracadeira e do modo | instrumento.
de utilizacdo.
CondigOes com temperatura ambiente (t) entre os 15 °C e 25 °C
e humidade relativa (hr) entre 20 % e 80 %:
Erro maximo | + 0,5 kPa (¥4 mmHg), para esfigmomandmetros ja em uso.
admissivel +0,4 kPa (x3 mmHg), para esfigmomandmetros utilizados pela primeira vez
ou em condigGes de t variavel e hr elevada (> 85 %)
Requisitos
Intervalo 0 kPa a 35 kPa De acordo com a OIML R 16-2:2002, o
Metrolégicos
& de medicao ou intervalo de medicdo deve ser
especificado pelo fabricante
0 mmHg a 260 mmHg
De acordo com a IEC 80601-2-
30:2013, o) esfigmomandmetro

automatico deve ter um intervalo de
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medicdo

(Pressdo diastdlica:

53 kPa (40 mmHg) a 17,3 kPa

(130 mmHg) em adultos e

2,7 kPa (20 mmHg) a 8,0 kPa

(60 mmHg) no médulo neonatal.

Pressdo sistdlica: 8,0 kPa (60 mmHg) a

30,7 kPa (230 mmHg) em adultos e
53 kPa (40 mmHg) a 14,7 kPa

(110 mmHg) no mddulo neonatal.

Resolugao 0,2 kPa ou 2 mmHg 0,1 kPa ou 1 mmHg
Taxa Taxa de deflacdo das vélvulas de desinsuflagdo:
de redugéo 0,3 kPa/s a 0,4 kPa/s ou 2 mmHg/s a 3 mmHg/s
de pressao
Com a valvula completamente | Com a valvula completamente aberta,
aberta, o tempo de reducdo da | otempo de reducdo da pressdo de ar,
pressdo de ar, de 35 kPa para 2 kPa | de 35 kPa para 2 kPa (260 mmHg para
Deflagdo (260 mmHg para 15 mmHg), ndo | 15 mmHg), ndo deve exceder os 10 s.
rapida deve exceder 0s 10's. No caso de instrumentos
Requisitos do sistema com moédulo neonatal e pediatrico
Técnicos pneumatico o tempo de redugdo da pressdo de ar,
do Sistema de 20 kPa para 0,7 kPa (150 mmHg

Pneumatico

para 5 mmHg), ndo deve exceder os 5

S.

Dimensao
da

bragadeira

Largura: 40 % da circunferéncia do brago no ponto médio da aplicagdo da

bragadeira.

Altura: 80% (preferencialmente 100 %) da circunferéncia do brago no ponto

médio de aplicacdo da bracadeira.

Fuga de ar

Fuga de ar n3ao deve exceder uma
reducdo de pressdo de 0,5 kPa/min

(4 mmHg/min).

Fuga de ar ndao deve exceder uma
reducdo de pressdo de 0,8 kPa/min

(6 mmHg/min).
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Seguranca
o Em conformidade com o referencial normativo IEC 60601-1:2015.
Requisitos elétrica
de seguranca  gegyranca Evitar a utilizacdo do instrumento em superficies irregulares ou pontiagudas
mecanica que possam causar danos
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