MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR-
MDIC

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-
INMETRO
Portaria INMETRO/DIMEL/N® 031 ,de 27 de marco de 2000.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, no exercicio da delegacdo de competéncia outorgada pelo Senhor
Presidente do INMETRO, através da Portaria n.° 257, de 12/11/1991, conferindo-lhe as

atribuicdes dispostas no item 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metrolégica aprovada pela
Resolugdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do CONMETRO, resolve:

Aprovar, o esfigmomandmetro mecanico do tipo aneréide, marcas PRESTIGE MEDICAL,
PRESTIGE e HEALTHMATE, destinado a medicao de presséo arterial ndo-invasiva de seres

humanos, bem como as instru¢gées que deverdo ser observadas quando da realizacdo das
verificag@es inicial, periédica e/ou eventual.

1 CARACTERISTICOS DO MODELO:
1.1 Requerente: Prestige Medical do Brasil Importagbes e Exportagfes Ltda.
Enderecgo: Rua Correia Dias, 348 - Vila Mariana
CEP.: 04104-001 - S&o Paulo — SP
1.2 Fabricante: Prestige Medical.
Pais de Origem: China

1.3 Descricdo: Instrumento mecanico do tipo aneréide, destinado a medir presséo arterial

nao-invasiva de seres humanos, constituido basicamente por manémetro anerdéide;
bracadeira; péra e valvula manual de controle de saida de ar.

1.4 Marcas: PRESTIGE MEDICAL, PRESTIGE e HEALTHMATE
1.5 Modelo: 82
1.6 Caracteristicas metrolégicas:
- Pressdo maxima: 300 mmHg
- Pressdo minima: 0 mmHg
- Menor divisdo: 2 mmHg
- Faixa de medi¢do: 0 a 300 mmHg
1.7 Caracteristicas de construgdo:

1.7.1 Bracadeira: Confeccionada em tecido de nailon, ajustavel e fixada no braco por meio

de velcro em sua faixa delimitadora e dotada de tira para fixacdo do manémetro e
indicacdo por seta caracterizando o correto posicionamento sobre a artéria.

1.7.1.1 Dimensfes: Tamanho “ADULTO” - destinada a circunferéncia do brago de 22 cm a
28 cm, com o comprimento total de 51,5 cm e a largura de 14,2 cm e tamanho "PEDIATRICO"

- destinada a circunferéncia do brago de 17 cm a 21cm, com o comprimento total de 34,5 cm e
a largura de 11 cm.

1.7.1.2 Manguito: Confeccionado em latex com dois tubos vulcanizados do mesmo

material, medindo 22 cm de comprimento por 12 cm de largura para adultos e 16,5 cm de
comprimento por 8,5 cm de largura para o modelo pediatrico.



1.7.2 Péra: Confeccionada em latex, formato anatdbmico e flexivel.

1.7.2 Valvula de controle de saida de ar: Confeccionada em metal cromado de rosca com
controle manual.

2 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS:

2.1 Conforme memorial descritivo e desenhos constantes do processo n.° 052600
002789/97.

3 INSCRICOES OBRIGATORIAS:

3.1 O modelo a que se refere a presente Portaria devera trazer, no minimo, as seguintes
inscrigoes:

a) no mostrador:
- marca do fabricante;
- n.° de série em baixo de relevo;
- unidade de presséao utilizada;
- marca de aprovagdo do modelo.
b) na bracadeira:
- “ADULTO”; ou "PEDIATRICO";
- 22cm a 28cm; ou 17cm a 21cm
- “ALCANCE";
- marca de aprovacao do modelo.
a) no manual:
- marca ou nome e endereco do fabricante/importador;
- método correto de utilizagdo e leitura do instrumento;
- especificacdes técnicas incluindo o dimensionamento da bragadeira;
- periodicidade de verificagéo;
- instrugcBes para limpeza e esterelizagédo; e
- Portaria INMETRO N.° 24/96.

4 CONTROLE METROLOGICO:

4.1 Verificagdes: inicial; periédica e/ou eventual: Deveréo ser realizadas de acordo com
a Portaria INMETRO N.° 24/1996 e NIE-DIMEL-006.

4.2 Erros maximos permitidos: Os erros maximos permitidos em qualquer ponto do

esfigmomandmetro sdo os correspondes ao prescrito no item 8 da Portaria INMETRO N.°
24/1996.

4.3 Marca de verificagdo: E aposta, pelo Orgdo Metrologico responséavel pela verificagao,
na parte frontal do instrumento.

5 MARCA DE APROVAGCAO

5.1 Deve ser aposta no mostrador e na bracadeira a marca relativa a aprovagao de modelo
na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xx/yyyy’ (n.° e ano).

6 ANEXOS A PRESENTE PORTARIA:



6.1 Desenho da forma e graduacgéo da escala do esfigmomandémetro anerdide com a marca
de aprovacao do modelo

Desenho da vista lateral do esfigmomandmetro anerdide.

o
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Desenho da bragadeira para esfigmoman6metro adulto - frente.

(2]
w

Desenho da bragadeira para esfigmomandmetro adulto — verso.

o
~

Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro pediatrico — frente.

> I
o o

Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro pediatrico - verso

ENTRADA EM VIGOR

7.1 Esta portaria entra em vigor na data de sua assinatura.

ROBERTO LUIZ DE LIMA GUIMARAES
Diretor de Metrologia Legal



MODELO: 82
MARCA(S). PRESTIGE MEDICAL,
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SEM DISPOSITIVO LIMITADOR ELEMENTO SENSOR

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 031 DE 27 DE MARCO DE 2000

FABRICANTE: PRESTIGE MEDICAL CHINA COTAS EM:

FORMA, GRADUCAO DA ESCALA DO ESFIGMOMANOMETRO|ESCALA:
ANEROIDE COM A se

MARCA DE APROVACAO DO MODELO ANEXO: O1




MODELG: 82
MARCA(S). PRESTIGE MEDICAL,
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VISTA LATERAL

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 031 DE 27 DE margo DE 2000

FABRICANTE: PRESTIGE MEDICAL CHINA COTAS EM:
VISTA LATERAL DO ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE ESCSA'-AI
E

ANEXO: 02
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 031 DE 27 DE margo DE

FABRICANTE: PRESTIGE MEDICAL CHINA COTAS EM:
mm
FORMA E DIMENSOES DA BRACADEIRA TAMANHO ADULTO PARA |ESCALA:
ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE SE

ANEXO: 04




MODELQO: 82
MARCA(S): PRESTIGE MEDICAL,
PRESTIGE E HEALTHMATE
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 031 DE 27 DE margo DE

acoo

FABRICANTE: PRESTIGE MEDICAL CHINA COTAS EM:
mm

FORMA E DIMENSOES DA BRAGADEIRA TAMANHO PEDIATRICO | ESCALA:
PARA ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE SE

ANEXO: 05




MODELC: 82

FRESTIGE E HEALTHMATE
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 031 DE 27 DE marco DE

2000

COTAS EM:

mm
ESCALA:

SE

FABRICANTE: PRESTIGE MEDICAL CHINA

FORMA E DIMENSOES DA BRAGCADEIRA TAMANHO PEDIATRICO

PARA ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE




