Servigo Publico Federal

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

Portaria Inmetro/Dimel n.° 426, de 30 de outubro de 2009.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - Inmetro, no exercicio da delegacdo de competéncia outorgada pelo Senhor
Presidente do Inmetro, através da Portaria Inmetro n.° 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe as

atribui¢des dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metrologica aprovada pela
Resolucdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metrolégico de esfigmomandmetros eletronicos
digitais de medicdo ndo-invasiva, aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar o modelo RA-100 de esfigmomandmetro eletronico digital destinado a medicao
ndo-invasiva da pressdo arterial humana, marcas PREMIUM e G-TECH, e condi¢des de aprovacdo a
seguir especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda.

Endereco: Rodovia Washington Luiz, 4370, Galpao L, Vila Sao Sebastido, Duque de Caxias /RJ,
CEP 25055-009.

2 FABRICANTE
Nome: Rossmax International Ltd.
Endereco: 12 F. No 189, Kang Chien Road, 114, Taipei, Taiwan, China.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicao: esfigmomanometro eletronico digital.
Modo de pressurizagdo: automético;

Marcas: PREMIUM e G-TECH;

Modelo: RA-100;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria possui as seguintes caracteristicas:

4.1 Mandmetro:

a) Método de medic¢do: oscilométrico;

b) Faixa de medi¢do: 40 mmHg a 250 mmHg;

¢) Resolucdo para medi¢do da pressdo arterial: 1 mmHg;

d) Resolucao para medi¢ao da pressao estatica: | mmHg.

4.2 Bracadeira:

a) Tamanhos: “Grande”, “Adulto” e “Infantil”;

b) Circunferéncias de braco: 34 cm a 46 cm (grande), 24 cm a 36 cm (adulto) e 18 cm a 26 cm (infantil).
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5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento eletronico digital que, quando aplicado ao local adequado do corpo humano, realiza a
medigdo da pressdo arterial.

5.1 Dispositivo indicador digital: constituido de mostrador de cristal liquido, sem lente de aumento, com
seis digitos para a indicacdo da pressdo e outros digitos para indicacdo de valores e simbolos diversos. Ao
ser ligado, o instrumento aciona momentaneamente todos os digitos e simbolos;

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

5.2 Bragadeira: confeccionada em néilon, com fechamento por velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em PVC, com as dimensdes de 17 cm x 33 cm (grande), 13,5 cm x 24 cm
(adulto) e 10 cm x 18 cm (infantil).

5.3 Inflagd@o e deflacdo do manguito: realizada através de uma eletrobomba e de uma valvula de exaustao
interna).

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagramas esquemadticos e documenta¢do constantes do
Processo Inmetro n.° 52600.038915/2009.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria deve portar as seguintes inscri¢des:

7.1 No manOmetro:

a) “mmHg”;

b) “PREMIUM” ou “G-TECH”;

¢) “RA-1007;

d) faixa de medicao, conforme o subitem 4.1 b) da presente Portaria;

e) “China”;

f) ano de fabricagdo;

g) numero de série;

h) nimero de lote;

i) marca de aprovacido do modelo, na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° ¢ ano da
presente Portaria de Aprovacdo de Modelo).

7.2 Na bragadeira:

a) “PREMIUM” ou “G-TECH”;

b) “China”;

¢) circunferéncia do braco para o qual se destina, conforme o subitem 4.2 da presente Portaria;

d) marcacio do centro do manguito, identificada por um traco e a inscricdo “ARTERIA”;

e) marca de aprovacio do modelo, na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacdo de Modelo).

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devem ser realizadas de acordo com o disposto no Regulamento
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008 e seguidos os procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para a realizacdo do ensaio de determina¢@o do erro de indicagdo, € necessario habilitar o modo de
ensaio 3, conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantes do subitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico
aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.
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9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vistas frontal, lateral e inferior do manometro eletrénico modelo RA-100;
9.1.2 Vistas da bragadeira tamanho “Grande;

9.1.3 Vistas da bragcadeira tamanho “Adulto”;

9.1.4 Vistas da bracadeira tamanho “Infantil”.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacao.

MAURICIO MARTINELLI RECHE
Diretor Substituto de Metrologia Legal do Inmetro

Diretoria de Metrologia Legal — Dimel

Divisao de Instrumentos de Medicio no Ambito da Satide e Meio Ambiente — Disma
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4 Pilhas Alcalinas AA

LOTE: YYMMOOX

@ Monitor Digital de Press&o Arterial RA100
Reg. Anvisa n: 802753 XXXXX

Fabricado na China por Rossmax Int Ltd.

Ano de Fabricagdo: YYYY

Faixa de medigdo: 40-250 mmHg; Pulsagao: 40-199 BPM
N.S.: MMYYXXXXX

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne 426, DE 30 DE OUTUBRO DE 2009

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
T ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
. ESCALA:
VISTAS FRONTAL, LATERAL E INFERIOR DO S/E
MANOMETRO ELETRONICO MODELO RA-100 ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N¢ 426, DE 30 DE OUTUBRO DE 2009

FABRICANTE: COTAS EM:
T ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
ESCALA:
L VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO GRANDE ANEXSC/)I'E
INMETRO 02'




AR A1 \

= INDICE))

154
485
120 ‘ 120
% ,L.l‘ 11 1]
4 ARTERIA O N X
V7
135
Hee—— = 7=
DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N¢ 426, DE 30 DE OUTUBRO DE 2009
FABRICANTE: COTAS EM:
T ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. mm
ESCALA:
L VISTAS DA BRAGADEIRA TAMANHO ADULTO ANEXSC/)I'E
INMETRO 03'
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N¢ 426, DE 30 DE OUTUBRO DE 2009

N

INMETRO

FABRICANTE:
ROSSMAX INTERNATIONAL LTD.

COTAS EM:
mm

VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO INFANTIL

ESCALA:
S/E

ANEXO:
04




