MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E
COMERCIO EXTERIOR

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAQAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL- INMETRO

Portaria INMETRO/DIMEL/N® 102, de 30 de julho de 2001.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo 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 Metroldgica aprovada pela
Resolugédo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do CONMETRO, resolve:

Aprovar, o esfigmomandmetro mecéanico do tipo aneréide, marca BD, destinado amedi¢&o de
presséo arterial ndo-invasiva de seres humanos, bem como as instru¢cdes que de deverdo ser
observadas quando da realizagdo das verificag®es inicial, periddica e/ou eventual.

1 CARACTERISTICOS DO MODELO:

1.1 Requerente: Becton Dickinson Ind. Cirdrgicas Ltda.
Endereco: Av. Juscelino Kubitschek, 273

36.081-000 — Juiz de Fora — SP

1.2 Fabricante: Becton Dickinson Ind. Cirargicas Ltda.
Pais de Origem: Brasil

1.3 Descricao: Instrumento mecanico do tipo anerdide, destinado a medir pressédo arterial nao-

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

1.4 Marca: BD

1.5 Modelo: REDONDO
1.6Caracteristicas metrolégicas:

- Pressao méaxima: 300 mmHg

- Pressdo minima: 0 mmHg

- Menor divisdo: 2 mmHg

- Faixa de Medicdo: 0 a 300 mmHg
1.6 Caracteristicas de construcéo:

1.6.1 Mandmetro: Dispositivo mostrador escala com cor contrastante, tragos de graduacédo a
partirdo 0 mmHg com numero de série em processo serigrafico ou similar.

1.6.2 Bracadeira: Confeccionada em tecido de nylon, ndo-elastico, ajustavel e fixada no braco

por meio de velcro, sendo que o tamanho "ADULTO MEDIO" também por metal, em sua faixa
delimitadora e dotada de tira para fixagdo do mandémetro.

1.6.2.1 Dimensodes:

- Tamanho "NEONATAL" - destinada a circunferéncia do brago de 13cm a 16cm, com o
comprimento total de 27,5cm e a largura de 10cm.

- Tamanho "ADULTO PEQUENOQ" - destinada acircunferéncia do braco de 17cm a 21cm, com
0 comprimento total de 35,5cm e a largura de 12,7cm.



- Tamanho "ADULTO MEDIO" - destinada a circunferéncia do braco de 24cm a 30cm, com o
comprimento total de 51,5cm e a largura de 15,7cm.

- Tamanho "ADULTO GRANDE" - destinada acircunferéncia do brago de 32cm a 40cm, com o
comprimento total de 64cm e a largura de 19,5cm.

1.6.2.2 Manguito: Confeccionado em latex com dois tubos vulcanizados do mesmo material,
medindo:

- Tamanho "NEONATAL" - 13cm de comprimento por 8cm de largura

- Tamanho "ADULTO PEQUENOQ" — 17cm de comprimento por 11cm de largura
- Tamanho "ADULTO MEDIO" - 24cm de comprimento por 13cm de largura

- Tamanho "ADULTO GRANDE" - 32cm de comprimento por 17cm de largura
1.6.2 Péra: Confeccionada em latex, formato anatémico e flexivel.

1.6.3 Vaélvula 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 000485/97.

3 INSCRICOES OBRIGATORIAS:

3.1 O modelo a que se refere a presente Portaria deverd trazer, no minimo, as sguintes
inscrigdes:

a) no mostrador:

- marca ou home do fabricante;

- n.° de série;

- unidade de presséo utilizada;

- marca de aprovacdo do modelo.

b) na bragadeira:

- tamanho "NEONATAL", "ADULTO PEQUENOQ", "ADULTO MEDIO" e "ADULTO GRANDE";
- circunferéncia do bracgo de:

- 13 a 16¢cm;

-17 a2lcm;

- 24 a 30cm;e,

- 32 a40cm

- faixa delimitadora de utilizagao;

- marcacéo do centro do manguito, por uma linha "ARTERIA";

- marca do fabricante;

- marca de aprovacdo do modelo.

a) no manual:

- marca ou nome e enderego do fabricante/importador;

- método correto de utilizagdo e leitura do instrumento;

- especifica¢cBes técnicas incluindo o dimensionamento da bracadeira;

- periodicidade de verificagao;

instrucdes para limpeza e esterilizacéo; e



- nimero e data da Portaria que aprova o Regulamento Técnico Metrolégico.

4 CONTROLE METROLOGICO:

4.1 Verificacdes: inicial; periddica e/ou eventual: Deve ser realizada de acordo com o
Regulamento Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria INMETRO N.° 24/1996.

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

esfigmomandémetro é o que corresponde ao prescrito no item 8 do Regulamento Técnico
Metrolégico aprovado pela Portaria INMETRO N.° 24/1996.

4.3Marca de verificacdo: Devem ser apostas, pelo Orgdo Metroldgico responsavel pela
verificacdo, na parte frontal do instrumento.

5 MARCA DE APROVACAO

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

6 ANEXOS A PRESENTE PORTARIA:

6.1 Desenho do mandmetro para esfigmomandmetro.

6.2 Desenho da bracadeira para esfigmomandmetro — Neonatal — Fecho Velcro

6.3 Desenho da bracadeira para esfigmomandmetro — Neonatal — Fecho Velcro

6.4 Desenho da bracadeira para esfigmomandmetro — Neonatal — Fecho Velcro

6.5 Desenho da bragadeira para esfigmoman6metro — Adulto Pequeno — Fecho Velcro
6.6 Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro — Adulto Pequeno — Fecho Velcro
6.7 Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro — Adulto Pequeno — Fecho Velcro
6.8 Desenho da bracadeira para esfigmomandmetro — Adulto Médio — Fecho Velcro
6.9 Desenho da bracadeira para esfigmomandmetro — Adulto Médio — Fecho Velcro
6.10 Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro — Adulto Médio — Fecho Velcro
6.11 Desenho da bragadeira para esfigmomanémetro — Adulto Médio — Fecho Metélico
6.12 Desenho da bracadeira para esfigmomandmetro — Adulto Médio — Fecho Metélico
6.13 Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro — Adulto Grande — Fecho Velcro
6.14 Desenho da bracadeira para esfigmomanémetro — Adulto Grande — Fecho Velcro

6.15 Desenho da bracadeira para esfigmomandémetro — Adulto Grande — Fecho Velcro

7 ENTRADA EM VIGOR

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

ROBERTO LUIZ DE LIMA GUIMARAES

Diretor de Metrologia Legal
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