MINIS,TERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E
COMERCIO EXTERIOR - MDIC
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAGAO E

QUALIDADE INDUSTRIAL — INMETRO
Portaria INMETRO/DIMEL n.° 040 , de 15 de abril de 2003.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade
Industrial - INMETRO, no exercicio da delegagao de competéncia outorgada pelo Senhor
Presidente do INMETRO, através da Portaria n.° 257, de 12/11/1991, conferindo-lhe as
atribuigbes dispostas no item 4.1, alinea "g", da Regulamentagdo Metrolégica aprovada pela
Resolugdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do CONMETRO, resolve:

Aprovar o esfigmomandmetro aneréide, modelo MASTER, marca BIC, bem como as instrugbes
que deverao ser observadas quando da realizagao das verificagdes metrolégicas.

1

1.6.3

1.6.4

CARACTERISTICAS DO MODELO:

Requerente: Industria “BIC” de Aparelhos Médicos Ltda.

Endereco: Rua Américo Simdes, 199 — ltupeva— SP - CEP:13295-000

Fabricante: Graceduty Company Limited

Enderego: Room 1102-1104, 11/F, Cre Centre, 889 - Cheung Sha Wan Road

Kowlonn — Hong Kong

Designacao: esfigmomandmetro mecanico do tipo anerdide.

Modelo: MASTER

Marca: BIC

Descrigao: Instrumento mecénico, constituido basicamente por manémetro anerdide com
dispositivo indicador; bragadeira; péra e valvula manual de controle de saida de ar.
Manémetro anerdide: utiliza um sensor elastico de um fole (dois diafragmas) que se
deforma em fungao da pressao que lhe é aplicada, transmitindo o respectivo movimento
ao ponteiro indicador;

Dispositivo indicador: constituido por ponteiro que se desloca sobre uma escala circular,
fornecendo a indicagéo da presséo arterial. A referéncia zero da escala é caracterizada
por um retdngulo com comprimento correspondente a tolerancia de + 3mmHg, em
torno do ponto zero.

Faixa de medicdo: 0 a 300 mmHg

Valor de uma divisdo: 2 mmHg

Faixa de indicagao: 2 a 304 mmHg

Bragadeira: confeccionada em tecido tipo nailon ou similar, ndo elastico, ajustavel e
fixada ao brago por meio de velcro, sendo que o tamanho ‘ADULTO’ também por fecho
de metal, em sua faixa delimitadora. E dotada de tira para fixagdo do manémetro. E
apresentada nos seguintes tamanhos:

a) Tamanho "RECEM NASCIDO" - destinada a circunferéncia do brago de 12,0cm a
15,0cm, com o comprimento total de 25,0cm e a largura de 7,0cm.

b)Tamanho "INFANTIL" - destinada a circunferéncia do brago de 15,0cm a 19,0cm, com
o comprimento total de 28,0cm e a largura de 9,5cm.

c)Tamanho "ADOLESCENTE" - destinada a circunferéncia do brago de 18,0cm a
23,0cm, com o comprimento total de 33,0cm e a largura de 11,0cm.

d) Tamanho "ADULTQ" - destinada a circunferéncia do brago de 22,0cm a 28,0cm, com
o comprimento total de 52,0cm e a largura de 14,0cm .

e) Tamanho "ADULTO G" - destinada a circunferéncia do brago de 27,0cm a 34,0cm,
com o comprimento total de 58,0cm e a largura de 15,0cm.

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

a)Tamanho "RECEM NASCIDO" — 12,0cm de comprimento por 6,0cm de largura;
b)Tamanho "INFANTIL" — 15,0cm de comprimento por 8,0cm de largura;
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c)Tamanho "ADOLESCENTE" — 18,0cm de comprimento por 9,0cm de largura;
d)Tamanho "ADULTO" — 22,0cm de comprimento por 12,0cm de largura;
e)Tamanho "ADULTO G" — 27,0cm de comprimento por 14,0cm de largura.

Péra: Confeccionada em latex, formato anatdmico e flexivel;

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

FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS:
Conforme memorial descritivo e desenhos constantes do Processo INMETRO n.° 52600
001832/01.

INSCRICOES OBRIGATORIAS:

O instrumento, devera portar, as seguintes inscrigoes:

No mostrador:

a)marca ou nome do fabricante;

b)numero de série;

c)unidade de presséo utilizada;

d)marca de aprovagdo do modelo, na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’
(n.° e ano).

Na bracadeira:

a) identificagdo do tamanho e da circunferéncia do brago, conforme nomenclatura e
dimensdes constantes em 1.5.3

b) faixa delimitadora de utilizacao;

¢) marcacgao do centro do manguito, identificada por uma linha com a inscrigao
"ARTERIA";

d) marca do fabricante;

€) marca de aprovagéao do modelo.

No manual:

a) marca ou nome e enderecgo do fabricante;

b) método correto de utilizagéo e leitura do instrumento;

c) especificagdes técnicas incluindo o dimensionamento da bragadeira;

d) periodicidade de verificagao;

e) instru¢des para limpeza e esterilizagao;

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

CONTROLE METROLOGICO:
Verificagbes metroldgicas: Devem ser realizadas de acordo com o estabelecido no
Regulamento Técnico Metrologico aprovado pela Portaria INMETRO N.° 24/1996;
Erros maximos permitidos: Os erros maximos permitidos sdo os constantes do item 8 do
Regulamento Técnico Metrologico aprovado pela Portaria INMETRO N.° 24/1996;
Marca de verificagao: O instrumento aprovado em verificagdo metrolégica, recebera a
respectiva marca, aposta pelo 6rgao executor da verificagdo, na parte frontal do
instrumento.

DESENHOS ANEXOS A PRESENTE PORTARIA:
Vista frontal do manémetro;

Vista lateral do mandémetro;

Bracadeira velcro recém nascido - frente;
Bracadeira velcro recém nascido — verso;
Bracgadeira velcro infantil - frente;

Bracgadeira velcro infantil — verso;

Bragadeira velcro adolescente - frente;
Bracgadeira velcro adolescente - verso;
Bracadeira velcro adulto - frente;

Bragadeira velcro adulto - verso;

Bracadeira de fecho de metal adulto - frente;
Bracadeira de fecho de metal adulto — verso;
Bracgadeira velcro adulto G - frente;
Bracadeira velcro adulto G - verso;



6 ENTRADA EM VIGOR
6.1  Esta portaria entra em vigor na data de sua assinatura.

ROBERTO LUIZ DE LIMA GUIMARAES
Diretor de Metrologia Legal



MODELO : ESFIGMOMANOMETRO MECANICO - ANEROIDE

VISTA FRONTAL

MANOMETRO ANEROIDE

PROTECAO DA ESCALA POR VIDRO
GRADUAGAO EM mmHg (milimetro de mercurio)
MINIMO DE 02 mmHg

MAXIMO DE 304 mmHg
SEM DISPOSITIVO LIMITADOR ELEMENTO SENSOR

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003

FABRICANTE: COTAS EM:

FORMA, E GRADUACAO DA ESCALA DO

GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
. 2:1

ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE ANEXO:
INMETRO 01




MODELO : ESFIGMOMANOMETRO MECANICO - ANEROIDE
MARCA : BIC

/]

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

FABRICANTE: COTAS EM:
GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:

2:1
VISTA LATERAL DO ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE [——mr-
INMETRO 2.




MODELO : RECEM NASCIDO
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

FABRICANTE: COTAS EM:

FORMA E DIMENSOES DA BRAGCADEIRA PARA

GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
. ESCALA:
1:2,5

ESFIGMOMANOMETO ANEXO:
INMETRO 3




MODELO : RECEM NASCIDO
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
FORMA E DIMENSOES DA BRAGADEIRA PARA 12,5
ESFIGMOMANOMETRO ANEXO:

4




MODELO : INFANTIL
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
. . 1:2.5
FORMA E DIMENSOES PARA ESFIGMOMANOMETRO ANEXO:

5




MODELO : INFANTIL
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

FABRICANTE:
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MODELO : ADOLESCENTE

FRENTE
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

FABRICANTE: COTAS EM:
T GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
; FORMA E DIMENSOES DA BRACADEIRA PARA 1:2.5
ESFIGMOMANOMETRO ANEXO:
INMETRO 7




MODELO : ADOLESCENTE
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

COTAS EM:

mm
ESCALA:

1:2.5
ANEXO:

FABRICANTE:

GRACEDUTY COMPANY LIMITED

ESFIGMOMANOMETRO

FORMA E DIMENSOES DA BRACADEIRA PARA

INMETRO




MODELO : ADULTO

485

140
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
FORMA E DIMENSOES DA BRAGADEIRA PARA 12,5
ESFIGMOMANOMETRO ANEX;):




MODELO : ADULTO ;-
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
FORMA E DIMENSOES DA BRAGADEIRA PARA 12,5
ESFIGMOMANOMETRO ANE)i(g:




MODELO : ADULTO [F===———————===== —
VELCRO
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
T GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
; FORMA E DIMENSOES DA BRAGADEIRA PARA 1:2,5
ESFIGMOMANOMETRO ANE)§(1):




VERSO

08¢

0c¢

e e g e ———
_l e
T S S S TS ST 00000
RIS |
RIS RIIRRRRIRRRR
00353 IR IR
I SRR
R R R R R S R %%
e 2 N R 2 %%
100 e e e e o R R R N
0 3 3R IR
030 RIRRRRIR?
0 SRR
R RN
R R N A R R R i %220
e 0 I I I A R 1 %
| 1RODRRDLLARRRZZLRARARRRRZLAIRARN |
| M e
e wgzyE onaY  OHNYWYL
| m
R — |
0%
oNe)
o
= O
2
QW
<>
@)
—
i
Q
@)
=

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

COTAS EM

mm
ESCALA

125
ANEXO

12

FABRICANTE

GRACEDUTY COMPANY LIMITED

ESFIGMOMANOMETRO

FORMA E DIMENSOES DA BRACADEIRA PARA

INMETRO




MODELO : ADULTO G
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
GRACEDUTY COMPANY LIMITED mm
ESCALA:
FORMA E DIMENSOES DA BRACADEIRA PARA 13
ESFIGMOMANOMETRO ANE)i(;:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 040 DE 15 DE ABRIL DE 2003.

COTAS EM

mm
ESCALA

1:3

ANEXO

14

FABRICANTE

GRACEDUTY COMPANY LIMITED

ESFIGMOMANOMETRO

FORMA E DIMENSOES DA BRACADEIRA PARA

INMETRO




