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Portaria Inmetro/Dimel n.° 281, de 21 de Julho @@92

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Naciondd Metrologia, Normalizacdo 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 €Emom

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

Aprovar o modelo BP 3BTO-A de esfigmomandmetro réteto digital destinado a
medicao ndo-invasiva da presséao arterial humana@andlCROLIFE, e condi¢cdes de aprovacgao a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Salvapé Produtos Ortopédicos Ltda.
Endereco: Rua Cesario Ramalho, 90, Cambuci, Sdo/B&y CEP 015021-000.

2 FABRICANTE
Nome: Onbo Electronic Co.
Endereco: 497 Ta Laneg Nan Road, Loong Hwa ChemN&aShin, Shenzen, China.

3 IDENTIFICA(;AO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro eletrodigial;
Modo de pressuriza¢ao: automatico;

Marca: MICROLIFE;

Modelo: BP 3BTO-A;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria pass@iguintes caracteristicas:
4.1 Mandmetro:

a) Método de medicao: oscilométrico;

b) Faixa de medi¢c&o: 30 mmHg a 280 mmHg;

¢) Resolucado para medicdo da pressao arterial: Hgnm

d) Resolucédo para medicao da pressao estatica:Hgmm

4.2 Bracadeira:

a) Tamanho: “ACMNP-1";

b) Circunferéncia de braco: 22 cm a 32 cm.
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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 aumesum

seis digitos para a indicacao da presséo e ougadegpara indicacao de valores e simbolos digerso

ser ligado, o instrumento aciona momentaneamedts tos digitos e simbolos;

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

5.2 Bragadeira: confeccionada em nailon, com feemaonpor velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em latex, com as dst@ies de 24 cm 13 cm.

5.3 Inflagcéo e deflacdo do manguito: realizadavasale uma eletrobomba e de uma valvula de exausta
interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagemmsquematicos e documentagdo constantes d
Processo Inmetro n.° 52600.057673/2007.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria aetar ps seguintes inscrigcoes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “MICROLIFE";

c) “BP 3BTO-A”;

d) “China”;

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

f) sequéncia numérica representando a semana iileafzio (dois primeiros digitos), o ano de fabécag
(terceiro e quarto digitos) e niamero de série (dedigitos);

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

7.2 Na bracadeira:

a) “MICROLIFE";

b) “China”;

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

d) indicacéo do posicionamento no braco, identifé&cpor um retangulo préximo ao tubo do manguito;

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 DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificagdes inicial e subsequentes: devemresdizadas 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 realizacédo do ensaio de determinag&oral de indicacdo, € necessario habilitar o nu&lo
ensaio 1 e utilizar o conector especifico A, comi®io 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 Vistas frontal e lateral do manGmetro elea@modelo BP 3BTO-A;
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9.1.2 Vista inferior do manémetro eletrénico mode® 3BTO-A;
9.1.3 Vistas da bracadeira tamanho ACMNP-1.

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

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
FS
07_057673 PO
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne° 281, DE 21 DE Julho DE 2009.
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne° 281, DE 21 DE Julho DE 2009.
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