Servico Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGA — INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0281, de 27 de setendler@011.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacionde Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - Inmetro, no exercicio da delegaca@alapeténcia outorgada pelo Senhor Presidente dc
Inmetro, através da Portaria Inmetro n.° 257, deldddovembro de 1991, conferindo-lhe as atribuicbes
dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da RegulaagéntMetrologica aprovada pela Resolucdo n.° 11, de
12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metrologiceesfigmomandmetros eletrbnicos
digitais de medicdo ndo-invasiva, aprovado peléfarinmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar 0 modelo LP100 de esfigmomandmetro elet@mligital destinado a medicéo
nao-invasiva da pressao arterial humana, marcaE@dTe PREMIUM, e condi¢cdes de aprovacao a
seguir especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda.

Endereco: Rodovia Washington Luiz, 4370, Galpadila Sdo Sebastido, Duque de Caxias — RJ.
CEP 25.055-009

2 FABRICANTE
Nome: Living Science Co., Ltd.
Endereco: N° 1428, Xiang Jiang Road, Suzhou Newi&tiSiangsu P/C: 215129, China.

3 IDENTIFICAQAO DO MODELO

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

Marcas: G-TECH e PREMIUM;

Modelo: LP100;

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 medicéo: oscilométrico;

b) Intervalo de medi¢do: 30 mmHg a 280 mmHg;

¢) Resolucédo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg;

d) Resolucédo para medicao da pressao estatica: 1 mmHg.

4.2 Bracadeira:

a) Tamanho: adulto;

b) Circunferéncia de punho: 13,5 cm a 19,5 cm.
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Continuagédo da Portaria Inmetro/Dimel n.° 0281, dd& setembro de 2011.

5 DESCRICAO FUNCIONAL

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

5.1 Dispositivo indicador digitakonstituido de mostrador de cristal liquido, sentdele aumento, com
seis digitos para indicacdo da pressédo e outri®sligara indicacdo de valores e simbolos dive’sos.
ser ligado, o instrumento aciona momentaneamedtestos digitos e simbolos;

5.1.1 Regulagem de zero: ao ser ligado, o instrtomealiza automaticamente a regulagem de zero;

5.2 Bragadeira: confeccionada em nailon, com feemaonpor velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em PVC, com as didesnsle 15,5 cm 6,5 cm.

5.3 Inflagc&o e deflacdo do manguito: realizadavésale eletrobomba e valvula de exaustdo interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagemsquematicos e documentagdo constantes d
Processo Inmetro n.° 52600.036987/2011.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria aeter ps seguintes inscri¢coes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “G-TECH” ou “PREMIUM”;

c) “LP1007;

d) “China”;

e) intervalo de medicéo, conforme subitem 4.1 b) @és¢mte Portaria;

f) namero de série, nUmero de lote e ano de fabricacéo

7.2 Na bracadeira:

a) “G-TECH” ou “PREMIUM”;

b) “China”;

c) circunferéncia do punho para o qual se destindpome subitem 4.2 da presente Portaria;

d) indicacado do posicionamento do instrumento no punho

e) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘SIMBOLO IN®IETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devenmresdizadas 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 realizacdo do ensaio de determinag&oral de indicacdo, é necessario habilitar o nu&lo
ensaio 1 conforme Anexo B da NIE-Dimel-097.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo o0s constantesilitem 4.1 do Regulamento Técnico Metrolégico
aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vistas do mandmetro eletrénico digital modelo LP100
9.1.2 Vistas da bracadeira tamanho adulto.

T Diretoria de Metrologia Legal — Dimel
Divis&o de Instrumentos de Medi¢éo no Ambito da Sale e do Meio Ambiente — Disma
Endereco: Av. Nossa Senhora das Gragas, n° 50 — ¥ar - Duque de Caxias - RJ CEP: 25.250-020
Telefones: (21) 2679-9139 / 2679-9163 - Fax: (26y2-1761 - E-mail: disma@inmetro.gov.br
Pagina02/05

INMETRO



Servico Publico Federal
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Continuagédo da Portaria Inmetro/Dimel n.° 0281, dd& setembro de 2011.

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

MAURICIO EVANGELISTA DA SILVA
Diretor Substituto de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
FS
11 25167 PO
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(@GTECH" Aparelho de Presséo Digital G-TECH LP100
Reg. Anvisa n: 802753 1XXXX Ano de Fabricagéo: 2010
Fabricado na China por Living Science Co.,Ltd

Intervalo de medigdo: 30-280 mmHg; Pulsagao: 40-199 BPM

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0281, DE7 DE SETEMBRO DE 2011

INMETRO

T FABRICANTE:

COTAS EM:
LIVING SCIENCE CO., LTD. mm
) ] ESCALA:
VISTAS DO MANOMETRO ELETRONICO SIE
DIGITAL MODELO LP100 ANEXO:
01
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0281, DE7 DE SETEMBRO DE 2011
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FABRICANTE: COTAS EM:
LIVING SCIENCE CO., LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/E
TAMANHO ADULTO ANEXO:
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