MINISTERIO DA INDUSTRIA, DO COMERCIO E DO TURISMO -
MICT

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO

Portaria INMETRO/DIMEL/N® 018, de 02 de fevereirod e 1995.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, no exercicio da delegacao 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 Regulamentacédo Metrologica aprovada pela
Resolucdo n® 11, de 12 de outubro de 1988, do CONMETRO, resolve:

Aprovar em carater provisorio, 0 modelo K3-I de esfigmomanémetro eletronico digital, marca
KEITO, destinado a medicdo de presséao arterial ndo-invasiva de seres humanos; bem como
estabelecer as instru¢des que devem ser observadas, quando da realizacao das verificacdes
metrolégicas.

1 CARACTERISTICOS DO MODELO:

1.1 Fabricante: Keito Electronic S. A.

Endereco: Av. Turé, 9 CEP: 08390 - Montgat - Barcelona - Espanha
1.2 Representante: ECO Systems Brasil Representa¢des Comerciais.
Endereco: Rua Colombo, 236 - Juvevé

CEP: 80540-250 - Curitiba - PR

1.3 Descricéo: Equipamento automatico eletrénico digital destinado a medir presséao arterial
nao-invasiva de seres humanos, constituido basicamente por dispositivo medidor de pressao
arterial (transdutor de pressao e bracadeira) e dispositivo indicador.

1.4 Marca: KEITO

1.5 Caracteristicas metroldgicas:

Modelo K3-1
Pressdo maxima 300 mmHg
Pressdo minima 0 mmHg

Menor divisdo 1 mmHg

1.6 Dispositivo indicador: Composto por 04 (quatro) visores em digitos de sete segmentos, com
12 mm de altura e 6 mm de largura, que fornecem as seguintes informacdes:

1.6.1 Teste de inicializacdo: O instrumento ao ser ligado realiza uma auto verificagdo por um
periodo aproximado de quinze segundos, medindo a pressédo atmosférica e procedendo em
seguida a verificagdo do funcionamento de todos os circuitos referentes aos periféricos. Caso
esteja normal o funcionamento do instrumento, serd visualizada a hora, estando o instrumento
pronto para utilizacdo. Em caso contrario, sera indicado no visor um cédigo de erro. Neste caso
€ acionado um dispositivo que bloqueia a insercéo de fichas.

1.6.2 Presséo arterial: Indicada por meio de até 03 (trés) digitos.



1.6.3 Pulsacdo: Indicada por meio de até 03 (trés) digitos.
1.6.4 Unidades:

a) mmHg - localizada a esquerda dos visores destinados as indicacfes dos valores de pressao
arterial méxima e minima

b) P/min - localizado a esquerda do visor destinado a indicacéo do valor correspondente a
pulsacéo, expresso em pulsos por minuto.

1.7 Dispositivos complementares:
1.7.1 Teclas:
a) "Numeéricas"- para introducéo da idade e codigo de acesso a programacao especifica

(horario e formacao de palavras ou frases referentes a publicidade) ou verificacdo do
equipamento;

b) "Start" - para confirmar uma operacéo;

¢) "C" - para corrigir valores digitados erroneamente, possibilitando o recomeco da operacgao;
d) "Stop”- cancela a medicao em curso;

e) Duas teclas para selecionar o sexo.

1.7.2 Dispositivo de alimentacao elétrica de 220V em corrente alternada, de 60Hz de
frequéncia.

1.7.3 Dispositivo de nivelamento, composto por 05 (cinco) parafusos com uma sapata de
borracha em sua base.

1.7.4 Equipamento em gabinete blindado de protecéo contra interferéncia eletromagnética

1.7.5 Dispositivo impressor matricial de 24 colunas que emite e destaca automaticamente o
tiquete para o usuario contendo dados, tais como: local da pesagem, pressao arterial, data,
horario e uma tabela referencial ideal de presséo arterial relativa ao sexo e a idade do usuario.

1.7.6 Dispositivo de recepcédo de ficha (depdsito para fichas).
1.7.7 Dispositivo mecanico de ligar e desligar o instrumento.

1.7.8 Dispositivo mecénico de trava, com segredos diferenciados para o compartimento
impressor e o depésito para fichas.

1.7.9 Dispositivo de exaustao rapida do ar.

1.7.10 Compressor de ar.

2 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS

2.1 Conforme memorial descritivo e desenhos constantes do processo n° 05600 001214/94.

3 RESTRICOES

3.1 Deve constar nos tiquetes emitidos (impressos) pelo instrumento a seguinte inscricdo: "Isto
ndo € uma consulta médica Ndo se automedique. Consulte o seu médico".

4 INSCRICOES OBRIGATORIAS

4.1 O modelo a que se refere a presente Portaria devera trazer, em local de facil visibilidade, as
seguintes inscricdes:

a) marca ou nome do fabricante;
b) nome do representante;

¢) endereco do representante;



d) designacao do modelo;

e) n° de série e ano de fabricacao;

f) n°® da Portaria de Aprovacdo de Modelo;

g) periodo de pré-aquecimento de 20 min;

h) Aperte a tecla "Stop” para interromper o processo de medicao.

4.2 A inscricao relativa a alinea "h” do item 4.1, deve estar visivel para o usuario em local
préximo ao dispositivo indicador.

5 CONTROLE METROLOGICO
5.1 VerificagBes e erros maximos permitidos:

5.1.1 Verificagao inicial: Deve ser realizada nas dependéncias dos 6rgdos metrolégicos ou em
outro local a critério do INMETRO, compreendendo 0s seguintes ensaios:

a) Inspecéo visual

b) Comprovacéo da indicacdo do zero;
¢) Determinacéo do erros de indicacao;
d) Estanqueidade (escapamento de ar);
e) Histerese.

5.1.2 Verificagao periodica: deve ser realizada uma vez por ano, nos locais de instalagcao ou
nas dependéncias dos 6rgdos da Rede Nacional de Metrologia Legal - RNML, e
compreendendo os seguintes ensaios:

a) Inspecéao visual,

b) Comprovacéo da indicag&o do zero;
c) Determinacgé&o dos erros de indicacéo;
d) Estanqueidade (escapamento de ar);

5.1.3 Verificagdo eventual: deve ser feita por solicitagdo do detentor do instrumento, apés o
conserto e/ou manutencdo do mesmo, ou quando o INMETRO julgar necessario. Deve ser
realizada nas dependéncias dos érgaos da Rede Nacional de Metrologia Legal - RNML ou em
local que o INMETRO determine, compreendendo 0s seguintes ensaios:

a) Inspecao visual,

b) Comprovacéo da indicag&o do zero;
c) Determinacgé&o dos erros de indicacéo;
d) Estanqueidade (escapamento de ar);
e) Histerese.

5.1.4 Erros maximos permitidos

a) Os erros maximos permitidos para cada valor da pressao - nas verificacdes inicial, periddica
e eventual - ndo devem ser superiores a + 5 kPa (+ 4 mm Hg).

b) Os erros maximos permitidos séo aplicados tanto na pressao crescente quanto na
decrescente, nas condicdes previstas no subitem 5.1.4 alinea “a” desta Portaria.

¢) O valor da diferenca-entre as indicacdes da presséo decrescente e da pressdo crescente em
qualquer ponto escolhido na escala deve estar compreendido entre 0 mmHg e +4 mmHg.

5.2 Marca de verificacdo: Ser&o apostas, pelo Orgdo Metroldgico responsavel pela verificacéo,
na parte frontal do instrumento.

5.3 Marca de selagem: Nas verificac6es serdo selados os pontos indicados no desenho anexo
a presente Portaria.



6 ANEXOS A PRESENTE PORTARIA:

6.1 Instrucdes para as verificag8es inicial, peridédica e eventual.

6.2 Perspectiva do esfigmomandmetro eletrénico digital KEITO K3-I.
6.3 Vista frontal do mostrador e do teclado do modelo K3-I.

6.4 Plano de selagem interna (ajuste da presséo) do modelo K3-I.

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



ANEXO 01 A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 018 DE 02 DE F EVEREIRO DE 1995

INSTRUCOES PARA AS VERIFICA(;()I%S INICIAL, PERIODICA E EVENTUAL DO
MEDIDOR DE PRESSAO ARTERIAL NAO - INVASIVO - MARCA KEITO - MODELO
K3-I

1 INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS
a) cilindro de metal com altura de 18 a 20 cm e didmetro externo de aproximadamente 8 cm;

b) presilhas de metal regulaveis destinadas a interrupcdo da passagem de ar por meio do
estrangulamento dos manguitos;

¢) mandmetro de referéncia com erro maximo de 1,06 Kpa (0,8mmHg);

d) gerador de pressdo manual dotado de valvula que possibilite controle da deflagdo (bomba
manual de borracha) ;

e) conexdes “T" que possibilitem a interligacdo com o circuito pneumatico;
f) cronémetro;
g) tubos de borracha; e

h) recipiente rigido de metal com volume interno de 500 m{.

2 DETERMINACAO DOS ERROS E PROCEDIMENTOS DE ENSAIOS.
2.1 INSPECAO VISUAL

2.1.1 Verificar se o instrumento atende a presente Portaria no tocante aos aspectos de
construcédo, escala, inscri¢cdes, e integridade do gabinete, dos seus componentes internos, da
bracadeira e do mostrador.

2.1.2 Hermeticidade: O transdutor deve estar propriamente protegido do contato direto com o
meio ambiente.

2.1.3 Seguranca: Para este ensaio ndo deve ser alterado o circuito pneumatico do
esfigmomandmetro. Introduzir o cilindro metdlico na bracadeira do esfigmomandmetro.
Pressionar a tecla “start”; e, durante o processo de medicdo, pressionar a tecla “stop”. A
medicao deve ser interrompida e a bracadeira desinflada Pressionar a tecla “start”; e, durante o
processo de medi¢do, desligar o esfigmomanémetro desconectando-o da rede de alimentacéo
elétrica. A medicdo deve ser interrompida e a bracadeira desinflada.

2.2 PONTOS DE VERIFICACAO

2.2.1 Os erros mencionados no subitem 5.1.4 desta Portaria devem ser observados em
intervalos de 50 mmHg ou valor correspondente em kPa, em toda a amplitude da escala
Devem ser verificados 7 (sete) pontos da escala incluindo-se os pontos 0 mmHg e 300 mmHg.

2.3 PROCEDIMENTOS PARA O ENSAIO DE ESTANQUEIDADE (ESCAPAMENTO DE AR)

a) Desfazer a conexdo pneumatica de modo que o transdutor (placa PCK301A/componente
SP2) e a bracadeira fiqguem conectados ao padrdo de referéncia e ao gerador de pressdo. O
cilindro metélico deve ser inserido na bragadeira A valvula de deflagdo de pressdo e o
compressor ficardo desconectados do circuito pneumatico;

b) Ligar o esfigmomandmetro K3-1 e logo pressionar trés vezes o niumero 9 (nove). No visor
destinado a indicagdo de pressdo maxima aparecera a mensagem “tSt”;

c) Pressionar entdo a tecla 0 (zero). No visor destinado a indicagdo de moedas aparecera o
namero zero digitado; e, no campo destinado a indicagdo de pulso aparecerd o valor da
pressao atmosférica ambiente que é o0 "zero” do equipamento. As demais indicacdes devem
ser ignoradas;



d) Bombear ar para o circuito pneumatico até que o mandmetro de referéncia indique 300
mmHg; o esfigmomandmetro indicard a soma dos 300 mmHg com a pressdo atmosférica
anteriormente indicada (quando a indicacao for maior que 999 mmHg, o nimero “1” de 1XXX
nao serd mostrado no visor, este mostrard somente XXX). Fazer a leitura da indicacdo do
esfigmomandmetro apés ter decorrido no minimo 60s; tempo necessario para que 0O circuito
pneumatico entre em equilibrio termodinamico. Quando este equilibrio tiver sido atingido, far-
se-a talvez necessario o bombeamento de pequeno volume de ar visando o ajuste da indicacéo
do manémetro de referéncia ao nivel de 300 mmHg; este pequeno volume de ar ndo introduzira
erro significativo na medicao;

e) Em atingindo-se o nivel de 300 mmHg, deve ser estrangulado 0 manguito que faz a conexao
do mandmetro de referéncia e da bomba manual ao circuito pneumatico; este estrangulamento
provocara uma pequena elevacao na indicagdo do esfigmomandmetro. A valvula de alivio de
pressdo devera ser aberta para aliviar a pressdo do mandémetro de referéncia Anota-se o valor
indicado no esfigmomandmetro, fazendo-se nova leitura apds decorridos 5 min. O
estrangulamento do manguito deve ser desfeito de tal modo que a pressdo seja
vagarosamente aliviada até retornar ao zero (pressdo atmosférica), a tecla “C” deve ser
pressionada duas vezes e o esfigmomanémetro deve ser desligado.

f) A taxa de variacdo de pressdo devido ao escapamento de ar deve ser inferior ou igual a 4
mmHg/min.

%’: < 4 mmHg/ min

g) Este ensaio pode ser feito por amostragem somente na verificacéo inicial (10% do lote); caso
algum instrumento seja reprovado neste ensaio, deve-se verificar 100% do lote.

2.4 PROCEDIMENTOS PARA OS ENSAIOS DE CARGA/DESCARGA E DE HISTERESE.

a) Desfazer a conexdo pneumatica de modo que o transdutor (placa PCK301A/componente
SP2) fique conectado ao padréo de referéncia, ao recipiente rigido de metal de 500 m* e ao
gerador de pressdo. A valvula de deflacdo de presséo, a bracadeira e o compressor ficardo
desconectados do circuito pneumaético;

b) Ligar o esfigmomandmetro K3-I e logo pressionar trés vezes o nimero 9 (nove). No visor
destinado a indicacdo de pressao maxima aparecera a mensagem “tSt”;

¢) Pressionar entdo a tecla 0 (zero). No visor destinado a indicacdo de moedas aparecera o
namero zero digitado; e, no campo destinado a indicacdo de pulso aparecerd o valor da
pressédo atmosférica ambiente que é o “zero” do equipamento. As demais indicacdes devem ser

ignoradas;

d) Anotar a presséo atmosférica indicada no esfigmomandmetro. Bombear ar para o circuito
pneumatico até que o mandmetro de referéncia indigue 50 mmHg; o esfigmomandémetro
indicard a soma dos 50 mmHg com a pressdo atmosférica anteriormente indicada (quando a
indicagcdo for maior que 999 mmHg, o nimero “1” de 1XXX ndo sera mostrado no visor, este
mostrara somente XXX). Fazer a leitura da indicacao do esfigmomanémetro apés ter decorrido
no minimo 60 s; tempo necessario para que O circuito pneumatico entre em equilibrio
termodinamico. Quando este equilibrio tiver sido atingido, far-se-a talvez necesséario o
bombeamento de pequeno volume de ar visando o0 ajuste da indicacdo do mandmetro de
referéncia ao nivel de 50 mmHg; este pequeno volume de ar ndo introduzira erro significativo
na medicao;

e) Apos a leitura da indicacdo bombeia-se mais ar até que se atinja o proximo valor de pressao
a ser verificado; e assim sucessivamente até que se atinja o nivel de 300 mmHg.

f) Em atingindo-se o nivel de 300 mmHg este deve ser mantido por 5 min, sendo talvez
necessario o bombeamento de pequenos volumes de ar para que este nivel seja mantido nos
300 mmHg iniciais. A indicacdo do esfigmomandmetro deve ser lida e anotada na coluna
destinada a carga decrescente. A seguir realiza-se 0 processo inverso, aliviando-se a pressao
e lendo-se a indicacdo do esfigmomandémetro nos mesmos 7 (sete) niveis verificados quando
da carga Também na descarga de pressao deve ser respeitado o tempo minimo necessario de
60 s para que se atinja o equilibrio termodinamico antes de cada leitura

g) para sair do médulo de verificacdo, a tecla “C” deve ser pressionada duas vezes e 0
esfigmomandmetro deve ser desligado..



h) Para que o instrumento seja aprovado, os erros encontrados devem estar dentro dos limites
estabelecidos em 2.2.

2.5 PROCEDIMENTOS PARA O ENSAIO DE AJUSTE DE ZERO E DO DESVIO DA
INDICACAO DE PRESSAO

a) Para este ensaio deve ser utilizado o mesmo circuito pneumatico do subitem 2.4 alinea “a”
deste Anexo.

b) Ligar o esfigmomandmetro no seu modo normal de utilizacdo e, durante o ajuste de zero do
esfigmomandmetro, tentar aplicar uma pressao minima de 6 mmHg ao circuito pneumatico. No
Esfigmomandmetro Keito-K3I ndo deve ser possivel este aumento de pressdo uma vez que a
vélvula de exaustdo rapida se mantém aberta durante o processo de ajuste do zero, sendo
fechada somente quando a tecla “start” for pressionada.

¢) Caso seja possivel 0 aumento do nivel de pressao durante o processo de ajuste de zero, fica
comprovada uma ndo conformidade ao modelo aprovado.



1=Teclado
2-Visor

4-5eletor de moedas
5-Compresor
E-Impressora
7-Placa Relés

3-Selagem interna pressac

8-Projeto de selagem interna
9-Placa Central de Controle

10-Fonte de alimentagao

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 018 DE 02 DE FEVEREIRO DE 1995

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS
KEITO ELECTRONIC S.A. EM:
ESCALA:
PERSPECTIVA DO ESFIGMOMANOMETRO ELETRONICO
DIGITAL MODELO K3-I ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 018 DE 02 DE FEVEREIRO DE 1995

N

INMETRO

FABRICANTE:

COTAS
KEITO ELECTRONIC S.A. EM:
ESCALA:
VISTA FRONTAL DO VISOR E DO TECLADO
DO MODELO K3-I ANEXO:

03




1 - Placa Central de Controle PCK3

2 - Tampa metélica ;
3 - Peca soldada ao corpo da méquina

4 - Parafusos com furo

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 018 DE 02 DE FEVEREIRO DE 1995

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS
KEITO ELECTRONIC S.A. EM:

ESCALA:
VISTA DE SELAGEM INTERNA (AJUSTE DE PRESSAO) DO

MODELO K3-I ANEXO:
04




