Servico Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA — INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0079, de 10 de maio de 2012.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - 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¢es
dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metroldgica aprovada pela Resolucdo n.° 11, de
12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico de esfigmomanémetros mecanicos de
medicdo ndo invasiva, aprovado pela Portaria Inmetro n.° 153/2005, resolve:

Aprovar o modelo ESFIGMOMANOMETRO CLINICO de esfigmomandmetro mecanico,
marca INCOTERM, e condigdes de aprovacao a seguir especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Incoterm Indudstria de TermOmetros Ltda.
Endereco: Av. Eduardo Prado, 1670, Ipanema, Porto Alegre/RS, CEP 91.751-000.

2 FABRICANTE

Nome: Honsun (Nantong) Co., Ltd.

Endereco: No. 8, Tongxing Road Economic &Technical Development Area, 226009/Nantong,
Jiangsu, China.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro mecénico do tipo aneroide;
Marca: INCOTERM;

Modelo: ESFIGMOMANOMETRO CLINICO;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente portaria possui as seguintes caracteristicas:
4.1 Manbémetro:

a) Intervalo de medicédo: 0 a 300 mmHg;

b) Marcacgéo da escala: a cada 2 mmHog.

4.2 Bragadeira:

a) Tamanho: normal;

b) Circunferéncia de braco: 24 cm a 34 cm.
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5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento mecanico constituido de mandmetro anerdide com péra acoplada e bracadeira, utilizado para
medicédo da pressao arterial.

5.1 Manbmetro anerdide: dotado de sensor elastico de um diafragma que se deforma em fungdo da
pressao que Ihe é aplicada, transmitindo o respectivo movimento ao ponteiro indicador;

5.1.1 Mostrador: constituido por ponteiro que se desloca sobre escala circular, fornecendo indicacdo da
pressdo arterial,

5.2 Bracadeira: confeccionada em nailon, com fechamento por velcro;

5.2.1 Manguito: confeccionado em latex, com dimensfes de 12 cm x 22 cm;

5.3 Péra: confeccionada em PVC, com valvula de deflacdo em ABS e controle manual por rosca.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagramas esquematicos e documentacdo constantes do
processo Inmetro n.° 52600.062373/2011.

7 INSCRIGCOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente portaria deve portar as seguintes inscricoes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “INCOTERM”;

c) “China”;

d) namero de série;

e) ano de fabricacéo; e

f) marca de aprovacio do modelo, na forma ‘STIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° ¢ ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

7.2 Na bracadeira:

a) “INCOTERM”;

b) “China”;

c) circunferéncia do brago para o qual se destina, conforme subitem 4.2 da presente portaria;

d) marcac&o do centro do manguito, identificada por seta e inscrigio “ARTERIA”; e

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

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 VerificagOes inicial e subsequentes: devem ser realizadas de acordo com o disposto no Regulamento
Técnico Metrologico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 153/2005 e seguidos os procedimentos
determinados na NIE-Dimel-006;

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantes do subitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico
aprovado pela Portaria Inmetro n.° 153/2005.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vistas do mandmetro anerdide modelo Esfigmomandmetro Clinico;
9.1.2 Vistas da bragadeira tamanho normal.
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10 VIGENCIA
Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uniéo.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro
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N° de Série/Ano: xxxx/yyy
Origem: HONSUN/China

Declarado Isento de Reg. Anvisa/MS
N° Cadastro da Anvisa: XXXXxXXX

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0079, DE 10 DE MAIO DE 2012.

FABRICANTE:

N

INMETRO

COTAS EM:
HONSUN (NANTONG) CO., LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DO MANOMETRO ANEROIDE MODELO S/E
ESFIGMOMANOMETRO CLINICO ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0079, DE 10 DE MAIO DE 2012.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
T HONSUN (NANTONG) CO., LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA SIE
TAMANHO NORMAL ANEXO:
02




