Servico Publico Federal

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

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0304, de 06 de outulg@d11.

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 medicéo ndo-invasiva, aprovado peléfarinmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar o modelo BP3MZ1 de esfigmomandmetro elét@duigital destinado & medicao
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 25055-009

2 FABRICANTE
Nome: Onbo Electronic (Shenzhen) Co., Ltd.
Endereco: No. 497, Talaneg Nan Road Industrial Zdreong Hwa Che, Baoan Shin, Shenzhen, China.

3 IDENTIFICAQAO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro eletrodigital.
Modo de pressurizagao: automatico;

Marcas: G-TECH e PREMIUM;

Modelo: BP3MZ1;

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;

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

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

4.2 Bracadeira:

a) Tamanhos: adulto e grande;

b) Circunferéncia de braco: 22 cm a 32 cm (adulta} er8 a 42 cm (grande).
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Continuacéo da Portaria Inmetro/Dimel n.° 03040@lele outubro 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 digitatonstituido de mostrador de cristal liquido, sentdele aumento, com
seis digitos para a indicacdo da pressao e ougadesipara indicagdo de valores e simbolos digerso
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 dimensf@e24 cmx 13 cm (adulto) e 30 cm 14,8 cm
(grande).

5.3 Inflacéo e deflagdo do manguito: realizadavésale eletrobomba e de valvula de exaustéo interna

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagsamsquematicos e documentacdo constantes d
Processo Inmetro n.° 52600.038756/2011.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria detar ps seguintes inscrigoes:

7.1 No manOmetro:

a) “mmHg”;

b) “G-TECH” ou “PREMIUM";

c) “BP3MZ17;

d) “China”;

e) numero de série, numero de lote e ano de fabricagcéo

f) intervalo de medicéo, conforme subitem 4.1 b) dés¢mte Portaria;

g) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘SIMBOLO INRIETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacédo de Modelo).

7.2 Na bracadeira:

a) “G-TECH” ou “PREMIUM”;

b) “China”;

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

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

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

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devemresdizadas de acordo com o disposto no Regulamentc
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetr8 096/2008 e seguidos 0s procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para realizacdo do ensaio de interrupcaoiatteeda medicdo, selecionar o modo “presséo diteria
no lado direito do mandmetro;

8.1.2 Para realizacdo do ensaio de determinac@srdae indicacdo, € necessario habilitar o modo de
ensaio 1, conforme Anexo B da NIE-Dimel-097, eizdil 0 conector do proprio instrumento.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantesilitem 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 do mandmetro eletronico digital modelo BP3amMZ
9.1.2 Vistas da bracadeira tamanho adulto;
9.1.3 Vistas da bragadeira tamanho grande.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrard em vigor na data de suaqagiéio.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
FS
11 25606 PO
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Fabricado na China por ONBO ELECTRONICS

4 Pilhas tipo AAA
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0304, DB6 DE OUTUBRO DE 2011.

FABRICANTE: COTAS EM:
T ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO., LTD. mm
) ] ESCALA:
‘ VISTAS DO MANOMETRO ELETRONICO SIE
DIGITAL MODELO BP3MZ1 ANEXO:
01
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0304, DB6 DE OUTUBRO DE 2011.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO., LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/E
TAMANHO ADULTO ANEXO:
02
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0304, DB6 DE OUTUBRO DE 2011.

FABRICANTE: COTAS EM:
‘ ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO., LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/E
INMETRO TAMANHO GRANDE ANEX(())3:




