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Portaria Inmetro/Dimel n.° 266, de 16 de julho 62

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
atribuicbes 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 os modelos LC-400PC, Z-40, Z-43 e Z-46 dBgmomandmetros eletronicos
digitais destinados a medi¢do ndo-invasiva da ceagerial humana, marca TECHLINE, e condicdes de
aprovacao a seguir especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Techline Comercial Importadora Exportadogeervicos Ltda.
Enderecgo: Rua Diogo Moreira, 132, 3° andar, cj, Bdiheiros, Sdo Paulo/SP, CEP 05423-010.

2 FABRICANTE
Nome: Rossmax International Ltd.
Endereco: 12 F., No 189, Kang Chien Road, Taipaiyan, China.

3 IDENTIFICACAO DOS MODELOS

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro eletrodigital.
Modo de pressuriza¢ao: automatico;

Marca: TECHLINE;

Modelos: LC-400PC, Z-40, Z-43 e Z-46;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os modelos a que se refere a presente Portariagrosss seguintes caracteristicas:
4.1 Mandmetro:

a) Método de medicao: oscilométrico;

b) Faixa de medi¢c&o: 40 mmHg a 250 mmHg;

¢) Resolucado para medicdo da pressao arterial: Hgnm

d) Resolucédo para medicao da pressao estatica:Hgmm

4.2 Bracadeira:

a) Tamanho: adulto;

b) Circunferéncia de punho: 13,5 cm a 22 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 ouigaegpara 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 PVC, com as didesnsle 12,5 crx 6 cm (modelo LC-400PC)
ou 13,2 cm x 6 cm (modelos Z-40, Z-43 e Z-46);,

5.3 Inflagéo e deflacdo do manguito: realizadavésae uma eletrobomba e de uma valvula de exausta
interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagsamsquematicos e documentacdo constantes d
Processo Inmetro n.° 52600.074034/2007.

7 INSCRIGCOES OBRIGATORIAS

Os modelos a que se refere a presente Portariend@wear as seguintes inscri¢oes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “TECHLINE”;

c) “LC-400PC”, “Z-40", “Z-43" ou “Z-46";

d) “China”;

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

f) namero do lote;

g) numero de série;

h) ano de fabricacao;

i) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘SIMBARO INMETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

7.2 Na bracadeira:

a) circunferéncia do punho para o qual se destore@prme o subitem 4.2 da presente Portaria;

b) indicacao do posicionamento do instrumento ndhpu

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devemesdizadas de acordo com o disposto no Regulamentc
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetrd8 096/2008 e seguidos 0s 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 3conforme o 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 posterior do manémetro életto modelo LC-400PC;
9.1.2 Vistas lateral e superior do manémetro attdomodelo LC-400PC,;
9.1.3 Vistas frontal e posterior do mandémetro életto modelo Z-40;
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9.1.4 Vista lateral do man6émetro eletrénico modekD;

9.1.5 Vistas frontal e posterior do manémetro életto modelo Z-43;

9.1.6 Vista lateral do man6émetro eletrénico modeis;

9.1.7 Vistas frontal e posterior do manémetro életto modelo Z-46;

9.1.8 Vista lateral do man6émetro eletrénico models;

9.1.9 Vistas da bracadeira tamanho adulto paradelnd.C-400PC,;

9.1.10 Vistas da bracadeira tamanho adulto pamaocokelos Z-40, Z-43 e Z-46.

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

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
JAIFS
07_074034 PO.doc
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.
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INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
] ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO SIE
ELETRONICO MODELO LC-400PC ANEXO:
01




LC-400PC
de 40-250mmHg
Pais de Crigem China/Talwan
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Reqg AMVISA 10410610026
Cireuferg&neia de Pulso: min. 13.5em / max. 22¢m
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.
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FABRICANTE: COTAS EM:
ROSSMAX INTERNATIONAL LTD.
R ESCALA:
VISTAS LATERAL E SUPERIOR DO MANOMETRO SIE
ELETRONICO MODELO LC-400PC ANEXO:
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Sensor de pressdo

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.
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FABRICANTE: COTAS EM:
ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
] ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO SIE
ELETRONICO MODELO Z-40 ANEXO:
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Z-40

Reg ANVISA: 10410610026 bt
Clireuterénels de Pulsa: min 12.50m F gy, 2Zem Ma-

Lote N*:
de 40-250mmHg Data Fab. .
Pais de Origem: China/Taiwan R
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.

FABRICANTE: COTAS EM:
T ROSSMAX INTERNATIONAL LTD.
] i ESCALA:
‘ VISTA LATERAL DO MANOMETRO ELETRONICO SIE
MODELO Z-40 ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.
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FABRICANTE:

COTAS EM:
ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
] ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO SIE
ELETRONICO MODELO Z-43 ANEXO:
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Z-43

de 40-250rmrmHg
Fais de Ongem: China/Taiwan
¢ Pilhas alcalinas (A48)-1.5 —
Reg ANVISA: 10410510028 “<°
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.

FABRICANTE: COTAS EM:
T ROSSMAX INTERNATIONAL LTD.
] i ESCALA:
‘ VISTA LATERAL DO MANOMETRO ELETRONICO SIE
MODELO Z-43 ANEXO:
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Sensor de pressao

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.
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FABRICANTE: COTAS EM:
ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
] ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO SIE
ELETRONICO MODELO Z-46 ANEXO:
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Z-46 Lote N*: T ML
Je 40-250mmHg WX
_ Data Fab. =
Fais de Ongem: China/Taiwan — Y % =
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.
FABRICANTE: COTAS EM:
‘ o ROSSMAX INTERNATIONAL LTD.
i . ESCALA:
VISTA LATERAL DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
MODELO Z-46 ANEXO:
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[ MONITOR DE PRESSAO |
ARTERIAL DE PULSO

Faixa de Medicao:
40-250 mmHg
Circunferéndia do Pulso:
13.5 - 22cm

Bateria: 2 x LRO3 (AAA)

Origem: Ching/Taiwan

SAC: 0800 555 750
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
T ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
. ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO ADULTO S/IE
PARA O MODELO LC-400PC ANEXO:
09
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[ MONITOR DE PRESSAO |
ARTERIAL DE PULSO

Faixa de Medicao:
40-250 mmHg

Circunferéndia do Pulso:
13.5 - 22cm

Bateria: 2 x LRO3 (AAA)
Origem: Ching/Taiwan

SAC: 0800 555 750
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 266, DE 16 DE JULHO DE 2009.

FABRICANTE: COTAS EM:
‘ ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO ADULTO S/IE
INMETRO PARA OS MODELQOS Z-40, Z-43 E Z-46 ANEXloo:




