Servico Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIGEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n°® 101, de 16 de mar¢o d&920

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Naciond Metrologia, Normalizagdo e
Qualidade Industrial - Inmetro, no exercicio daedatdo de competéncia outorgada pelo Senhol
Presidente do Inmetro, através da Portaria Innmetra57, de 12 de novembro de 1991, conferind@the
atribuicdes dispostas no subitem 4.1, alinea "@', Regulamentacdo Metroldégica aprovada pela
Resolugdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do €mom

De acordo com o Regulamento Técnico Metrologiceesiigmomandmetros eletrénicos
digitais de medic&o n&o-invasiva, aprovado peléafarinmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar os modelos BP3ABO-H e UAAOXB-H de esfigmardmetros eletrbnicos
digitais destinados a medigdo nao-invasiva da @ceagerial humana, marcas G-TECH e PROCHECK,
respectivamente, e condicdes de aprovacao a sspécificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda

Endereco: Rodovia Washington Luiz, 4370, Galpa¥ila S&o Sebastido
CEP 25055-009, Duque de Caxias/RJ

2 FABRICANTE
Nome: Onbo Electronic Co.
Enderego: 497 Ta Laneg Nan Road, Loong Hwa Chem NBaShin, Shenzen, China

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro eletrodigital;
Modo de pressurizacao: manual,

Marcas: G-TECH e PROCHECK;

Modelos: BP3ABO-H e UAAOXB-H,;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os modelos a que se refere a presente Portariaggosss seguintes caracteristicas:
4.1 Manémetro:

a) Método de medicao: oscilométrico;

b) Faixa de medicéo: 30 mmHg a 280 mmHg;

¢) Resolucédo para medicdo da presséo arterial: Hgnm

d) Resolucdo para medicdo da pressao estatica:Hgmm

4.2 Bracgadeiras:

a) Tamanhos: “Adulto” e “Grande”;

b) Circunferéncias de braco: 22 cm a 32 cm (adelt82 cm a 42 cm (grande).
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5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento eletrénico digital que, quando aplicado local adequado do corpo humano, realiza a
medicao da pressao arterial.

5.1 Dispositivo indicador digital: constituido destrador de cristal liquido, sem lente de aumesun)

seis digitos para a indicacdo da pressao e ougaesipara indicagdo de valores e simbolos digerso

ser ligado, o instrumento aciona momentaneamedtestos digitos e simbolos;

5.1.1 Ajuste de zero: ao ser ligado, o instrumeaatiza automaticamente o ajuste de zero;

5.2 Bragadeira: confeccionada em nailon, com feemaonpor velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em PVC, com as didensle 13 crw 24 cm (adulto) e 14,8 cm x 31 cm
(grande).

5.3 Inflagé@o e deflacdo do manguito: realizadavasale uma péra manual e de uma véalvula de exausta
pré-ajustada externa.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagsamsquematicos e documentacdo constantes d
Processo Inmetro n.° 52600.023048/2007.

7 INSCRIGCOES OBRIGATORIAS

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “G-TECH” ou “PROCHECK?”;

c) “BP3ABO-H" e “UAAOXB-H";

d) “China”;

e) faixa de medicéo, conforme o subitem 4.1 b)rdagnte Portaria;

f) ndmero do lote, nUmero de série e ano de faffia

g) marca de aprovacéo do modelo, na forma ‘SIMB@M®@ INMETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacgéo de Modelo).

7.2 Na bracadeira:

a) “G-TECH” ou “PROCHECK?;

b) “China”;

c) circunferéncia do braco para o qual se destmaforme o subitem 4.2 da presente Portaria;

d) marcacéo do centro do manguito, identificadayportraco e a inscricdo “ARTERIA”;

e) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘SIMBM®@ INMETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovagao de Modelo).

8 CONTROLE LEGAL DO INSTRUMENTO

8.1 Verificagdes inicial e subsequentes: devemesdizadas de acordo com o disposto no Regulamentc
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetr8 096/2008 e seguidos o0s procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para a realizacdo do ensaio de determinag@ora de indicacdo € necessario habilitar o mado d

ensaio 1 e utilizar o conector especifico F, cantoo Anexo B da NIE-Dimel-097.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantesilitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico

aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vista frontal do mandémetro eletrénico G-Teubdelo BP3ABO-H;
9.1.2 Vista lateral do manémetro eletrénico G-Texuelo BP3ABO-H;
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9.1.3 Vista inferior do mandmetro eletronico G-Teahdelo BP3ABO-H;
9.1.4 Vista frontal do mandémetro eletrbnico Pro&traodelo UAAOXB-H;
9.1.5 \Vista lateral do manémetro eletrénico Prokhmeodelo UAAOXB-H;
9.1.6 Vista inferior do manémetro Procheck eletédrmodelo UAAOXB-H;
9.1.7 Vistas da bracadeira tamanho adulto;

9.1.8 Vistas da bracadeira tamanho grande.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrara em vigor na data de suaqagio.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
JA
07_023048 Accumed Semi PO.doc
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO mm
. R ESCALA:
VISTA FRONTAL DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
G-TECH MODELO BP3ABO-H ANEXO:

01




DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO mm
R . ESCALA:
VISTA LATERAL DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
G-TECH MODELO BP3ABO-H ANEXO:
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@ Monitar Digital de Presso Arterial BP3ABO-H

Reg. Anvisa n: B027531004 Anc de Fabricago: 2008
Fabricado na China por Onbo Elsctronics Co.

4 pilhas tipo AA

Fabxa de madiggo: 30-280 mmHg; Pulsacio: 40-2008PM
LOTE: XXXX N8 YYYY

3 )

@GTECH’  Monitor Digital de Pressao Arterial BP3ABO-H

Reg. Anvisa n: 8027531004 Ano de Fabricagao: 2008
Fabricado na China por Onbo Electronics Co.

4 pilhas tipo AA

Faixa de medicao: 30-280 mmHg; Pulsagéo: 40-200BPM

gLOTE: XXXX N.S:YYYY y

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO ---
A N ESCALA:
VISTA INFERIOR DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
G-TECH MODELO BP3ABO-H ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO mm
. R ESCALA:
VISTA FRONTAL DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
PROCHECK MODELO UAAOXB-H; ANEXO:

04
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO mm
R . ESCALA:
VISTA LATERAL DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
PROCHECK MODELO UAAOXB-H; ANEXO:
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(ZPRO (CHECK,
Monitor de Presséo Arterial UAAOXB-H
04 pilhas alcalinas "AA"
Reg. Anvisa n: 8027531003 Ano de Fabricaggio: 2008
Fabricado na China por Onbo Electronics Co.
N. de Lote: WWYY N. de Série: XXXXX

Faixa de medigao: 30-280 mmHg; Pulsagéo: 40-200BPM

( [oro Crec

Monitor de Pressédo Arterial UAAOXB-H

04 pilhas alcalinas "AA"

Reg. Anvisa n: 8027531003 Ano de Fabricagao: 2008
Fabricado na China por Onbo Electronics Co.

N. de Lote: WWYY N. de Série: XXXXX
Faixa de medigdo: 30-280 mmHg; Pulsagao: 40-200BPM

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO ---
R . ESCALA:
VISTA INFERIOR DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
PROCHECK MODELO UAAOXB-H; ANEXO:
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MODELO ADULTO

Circunferéncia de Brago
22-32 cm

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC CO mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/E
TAMANHO ADULTO ANEXO:

07




e B10410—————
— N ,
GTEED i
” | MODELO GRANDE 170£10
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Fabricado na China Livre de Latex
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MODELO GRANDE
Circunferéncia de Brago
32-42 cm
600£10
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 101, DE 16 DE MARCO DE 2009
FABRICANTE: COTAS EM:
‘ ONBO ELECTRONIC CO mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/E
INMETRO TAMANHO GRANDE ANEX(())é




